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Zusammenfassende Stellungnahme

Im Rahmen der vorliegenden Stellungnahme zum erneut vorgelegten Entwurf eines
Gewebegesetzes der Bundesregierung werden von der Deutschen Gesellschaft
fiir Chirurgie (DGCh) rechtskonforme Losungswege fiir die Regulierung der
therapeutischen Anwendung von Geweben und Gewebezubereitungen

aufgezeigt.

Unbearbeitete Gewebetransplantate, wie z.B. Augenhornhdute, Knochen,
Blutgefalle oder Herzklappen, sollten generell dem Transplantationsgesetz und
nicht dem Arzneimittelgesetz unterstellt werden. Die Gewebe- oder
Zellentnahme zur Herstellung eines neuartigen Therapieverfahrens sollte
ebenfalls dem Transplantationsgesetz oder alternativ einer Sonderregelung des
Arzneimittelgesetzes unterstellt werden, die dann eigens flir die Entnahme von
Geweben wund Zellen zur Herstellung neuartiger Therapieverfahren unter
Beriicksichtigung der speziellen Bedingungen in OP-Salen (Bedingungen der
Guten fachlichen Praxis (GFP)) eingerichtet werden muss. Die weitere Be- und
Verarbeitung von Geweben oder Zellen zur eigentlichen Herstellung eines

neuartigen Therapieverfahrens sollte dem Arzneimittelgesetz unterstellt werden.

Etwaige regulatorische Forderungen nach GMP fir die Gewebeentnahme sind in
Anbetracht der in Kraft gesetzten Richtlinie 2004/23/EG nicht
europarechtskonform. Die fir die Gewebeentnahme zu genehmigenden
Bedingungen — insbesondere auch die Eignung von Raumen und Einrichtungen
sowie der einzuhaltende Stand von Wissenschaft und Technik — ergeben sich
aus der Richtlinie 2006/17/EG, die bislang nur unzuldnglich in deutsches Recht
umgesetzt worden ist. Als eine Folge hiervon stellen die Exekutivorgane der
Liander an die Gewebeentnahme Anforderungen, die weit Uber die
Bestimmungen der EU-Vorgaben hinausgehen und die so den burokratischen

Aufwand in nicht mehr vertretbarer Art und Weise erhéhen.

In  Anbetracht dieser Entwicklung muss festgestellt werden, dass eine
rechtskonforme und praktikable Umsetzung der hierzu maRBgeblichen EG-
Richtlinien bisher nicht eingetreten ist. Die DGCh empfiehlt daher dringend, die
in der vorliegenden Stellungnahme eingebrachten Empfehlungen zur
rechtskonformen, differenzierten und praktikablen Regulierung von Geweben

und Gewebezubereitungen in der weiteren Gesetzgebung zu berucksichtigen.
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Einleitung und grundsitzliche Stellungnahme

Der erste Entwurf des Gewebegesetzes fiihrte in medizinischen und anderen
Fachkreisen wie auch in der Politik selbst — und dies Partei Ubergreifend — zu
erheblicher Kritik. Die in einer Vielzahl von schriftichen und mundlichen
Stellungnahmen von verschiedenen Verbanden und politischen Parteien geaullerte
Kritik bezog sich dabei auf eine ganze Reihe inhaltlicher Details sowie auf die Art
und Weise der Umsetzung der hierzu mafgeblichen EG-Geweberichtlinie
2004/23/EG in nationales Recht. Das Fazit der Bundesarztekammer zum Entwurf
des Gewebegesetzes, das in wesentlichen Punkten stellvertretend auch fir die
Deutsche Gesellschaft fiur Chirurgie (DGCh) und die Stellungnahme anderer
Fachverbande gelten kann, kommt dabei zu folgender Bewertung: Es bleibt unklar,
wieso die Umsetzung der EU-Geweberichtlinie konsequent einem Weg folgt, der

gekennzeichnet ist durch einen unnétigen Zuwachs an:

e Burokratie

o Kosten flr medizinische Einrichtungen, Krankenkassen und Lander
e Staatsmedizin

o EU-rechtlicher Regelungsferne

e Gefahrdung einer bewahrten Patientenversorgung

e und Beeintrachtigung der Entwicklungschancen der Gewebemedizin selbst.

Vor dem Hintergrund der Kritik der betroffenen Fachverbande und anderer
Organisationen am Entwurf des Gewebegesetzes hat der Deutsche Bundesrat in
seiner 826. Sitzung am 13. Oktober 2006 eine Stellungnahme zum
Regierungsentwurf des Gewebegesetzes verabschiedet. Die Stellungnahme des
Bundesrates enthielt umfangreiche Anderungsvorschldge, die zum Teil auch
wahrend der Stellungnahmen zum Referentenentwurf und in der Anhérung zum
Referentenentwurf durch verschiedene Fachverbande, wie z.B. die DGCh,
vorgebracht wurden. In diesem Zusammenhang wurde auch darauf hingewiesen,
dass die Bundesregierung eine Gesetzesanderung vorlegt, die nach Ansicht der
Spitzenverbande der Krankenkassen zu Kostensteigerungen in beitragsrelevanter

Hohe fuhren wird.
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Gleichzeitig drohen Versorgungsengpasse im Bereich etablierter
Gewebelbertragungen (z.B. Hornhaut, Knochen und Herzklappen), wobei die
Sicherheit fiir die betroffenen Patienten keinesfalls erhdht wird. Darlber hinaus
birdet sich die Bundesrepublik mit diesem Regulierungsansatz im Vergleich zur
internationalen Konkurrenz als Forschungsstandort ungleich restriktivere
Bedingungen auf, die zu einem deutlichen Standortnachteil fir die Entwicklung

neuer Therapien mit Geweben bzw. Zellpraparationen fiihren werden.

Dass die von uns und anderen medizinischen Fachgesellschaften und
Organisationen aufgefliihrten Bedenken auch von einer ganz anderen Seite
beflirchtet werden, zeigt die Analyse eines deutschen Inspektorats zum vorgelegten
Gewebegesetz. Das Arzneimittel (berwachende Exekutivorgan kam dabei zu

folgender Bewertung:

e Der bei den zustandigen Behérden entstehende Personal- und Sachaufwand
durch die Entscheidung Uber die Erlaubniserteilung und durch die
vorgeschriebenen regelmaRigen Uberwachungen ist zwar schwer abzuschatzen,
dirfte aber bei mindestens dem Doppelten bis Dreifachen dessen liegen, was flr
die Einfihrung der Uberwachung von Blutprodukten notwendig war. Die Zahl der
neu hinzukommenden Einrichtungen durfte aufgrund des immensen Spektrums an
Gewebezubereitungen und des Wegfalls des § 4a Nr. 4 AMG wesentlich hoéher als
bei EinflUhrung des TFG liegen, jede groRere Klinik wird mit mehreren Instituten
beteiligt sein. Dartiber hinaus werden zum Teil auch arztliche Gemeinschaftspraxen
der Uberwachung unterstellt. Ein spezielles Problem wird die Bereitstellung
geschulten Personals fiir die Uberwachung sein, da hier vielleicht ,Strukturen®
bestehen, aber kein spezifisches Know-how da ist. Hinzu kommt der birokratische
und personelle Aufwand durch das geplante Meldewesen, was
zustimmungspflichtige Anderungen und Zwischenfallmeldungen angeht. Die
Begriindung zum Referentenentwurf des Gewebegesetzes ist im Punkt Kosten und

Aufwand widersprichlich und schlicht weltfremd.

o Den betroffenen Einrichtungen (Kliniken, Gemeinschaftspraxen etc.) wird ein
deutlich finanzieller Mehraufwand durch die behdrdlichen Maflnahmen entstehen.
Alternativ konnte das Land auf die Gebuhrenerhebung verzichten, wobei es

allerdings auf erheblichen Personal- und Sachaufwendungen sitzen bleiben wirde.
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e Die Wetthewerbsfahigkeit der betroffenen Einrichtungen im Vergleich zu
anderen europaischen Landern wird durch die geplanten, national verscharften

Regelungen negativ beeinflusst.

e Ein Teil der geplanten MaRnahmen steht im krassen Widerspruch zu den

Bestrebungen — wo mdglich — die Birokratisierung in Deutschland abzubauen.

e Sehr bemerkenswert — und der Offentlichkeit wahrscheinlich nur sehr schwer zu
vermitteln — ist der Aspekt, dass der Gesetzgeber mit dem Gewebegesetz plant,
deutsche Operationssale vor Ort unter dem Blickwinkel des Arzneimittelrechts
daraufhin inspizieren zu lassen, ob dort fir die meist gelegentlich vorgenommene
Entnahme von Zellen oder Gewebe entsprechende raumliche Voraussetzungen
vorliegen. Ob in diesem Operationssaal oder den daneben liegenden, ahnlichen
Raumen, Patienten tagtaglich weitaus riskanteren Operationen unterzogen werden,
bleibt dabei vollkommen unbertcksichtigt. Fehlt hier das Vertrauen in die bisher von
anderen staatlichen Stellen und in Eigenverantwortung der Einrichtungen

vorgenommene Uberwachung der entsprechenden Raumlichkeiten?

Aufgrund der Summe der oben geschilderten Bedenken war es daher das
wesentliche Ziel der vom Bundesrat, den verschiedenen Fachkreisen und
Organisationen eingebrachten Anderungsvorschlage, unter Berlicksichtigung der
EU-Vorgaben fur die Gewahrleistung hoher Qualitats- und Sicherheitsstandards bei
der Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von Geweben
und Zellen den im ersten Regierungsentwurf des Gewebegesetzes entstandenen
birokratischen Aufwand sowie die hieraus resultierenden Kosten zu reduzieren und
eine differenzierte sowie praktikable Umsetzung der EG-Geweberichtlinie in
nationales Recht zu erreichen. Die von uns und anderen Sachverstandigen hierzu
eingebrachten Anderungsvorschlage wurden bis auf wenige Ausnahmen im erneut
vom  Bundesgesundheitsministerium  (BMG) vorgelegten  Entwurf des

Gewebegesetzes aber leider nicht berlcksichtigt, was wir — auch im Interesse

unserer Patienten — sehr bedauern.
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Fazit:

Der erste Entwurf des Gewebegesetzes fiihrte in medizinischen und anderen
Fachkreisen wie auch in der Politik selbst — und dies Partei Ubergreifend — zu
erheblicher Kritik. Die von verschiedenen Fachverbanden und vom Bundesrat
eingebrachten Anderungsvorschlage fir eine differenzierte und praktikable
Umsetzung der EG-Geweberichtlinie 2004/23/EG in nationales Recht wurden im

erneut vorgelegten Entwurf des Gewebegesetzes nur unwesentlich beriicksichtigt.

Weitergehende Stellungnahme

Im Rahmen der vorliegenden Stellungnahme moéchten wir daher jetzt nochmals die
Gelegenheit nutzen, um einige wichtige Anderungsvorschldge zum anstehenden
Gewebegesetz einzubringen, die Richtlinien konform und praktikabel sind und die

auch den zustandigen Fachbereich der DGCh ganz wesentlich betreffen.

Requlierung unbearbeiteter Gewebetransplantate

Die moderne Medizin nutzt menschliche Zellen und Gewebe in vielfaltiger und
unterschiedlicher Art und Weise zu therapeutischen Zwecken. Um den
unterschiedlichen Anforderungen der verschiedenen Bereiche der Gewebemedizin
gerecht zu werden, ist eine differenzierte Betrachtung — vor allem auch hinsichtlich
des moglichen Risikopotentials der jeweiligen Gewebe und Gewebezubereitungen
— notwendig.

Weitgehend unbearbeitete Gewebetransplantate, wie z.B. Augenhornhaute,
Knochen, BlutgefalRe oder Herzklappen stellen seit vielen Jahren etablierte
medizinische Behandlungsverfahren dar. Die genannten Gewebe werden (ahnlich
wie ganze Organe, so z.B. Nieren) entnommen, gelagert, je nach Gewebe
definierten serologischen und hygienischen Prifungen unterzogen und ohne
wesentliche Weiter-, Be- oder Verarbeitungsschritte von einem Spender auf einen
Empfanger, d.h. Patienten, Ubertragen. Regulatorisch sollten derartige
Gewebetransplantate daher grundsatzlich wie gespendete Organe im
Transplantationsgesetz behandelt werden. Die langjahrige klinische Erfahrung in
diesem Bereich zeigt, dass eine solche Regelung den EU-Vorgaben zur

Gewabhrleistung hoher Qualitats- und Sicherheitsstandards gerecht wird.
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Das europdische Recht fordert deshalb auch keine Gleichstellung von
Gewebezubereitungen und Geweben. Wie in Artikel 6 der Richtlinie 2006/17/EG
deutlich wird, koénnen flir nicht aufbereitete, direkt transplantierte Gewebe
gegeniuber Gewebezubereitungen modifizierte, dem geringeren Risikopotenzial
angepasste regulatorische Anforderungen festgelegt werden.

Bei dem von der DGCh empfohlenen Regulierungsansatz wiirde die Entnahme von
nicht weiter-, be- oder verarbeiteten Geweben, also von weitgehend unveranderten
Gewebetransplantaten, nicht wie jetzt vorgesehen der Herstellungserlaubnis und in
der Folge auch die Gewebelibertragung nicht der arzneimittelrechtlichen
Zulassungspflicht unterliegen. Die vom Gesetzgeber beabsichtigte Unterstellung
dieser Gewebe unter das AMG wird aus einfach nachvollziehbaren Griinden die
Qualitat und Sicherheit dieser Gewebe nicht verbessern, andererseits aber deren
jetzt schon limitierte Verfugbarkeit durch Schaffung sachlich nicht gerechtfertigter
birokratischer Hurden weiter verschlechtern und so auch die Anwendungskosten,
z.B. durch das dann notwendige Zulassungsverfahren, erheblich erhéhen. Eine
solche Entwicklung liegt weder im Interesse der Patienten noch im Interesse der

ohnehin schon stark belasteten Solidargemeinschaft unseres Gesundheitssystems.

Fazit:

Unbearbeitete Gewebetransplantate, wie z.B. Augenhornhaute, Knochen,
BlutgefalRe oder Herzklappen sollten dem Transplantations- und nicht dem
Arzneimittelgesetz unterstellt werden. Eine solche Regelung wird den EU-Vorgaben
zur Gewabhrleistung hoher Qualitdts- und Sicherheitsstandards gerecht und
verhindert sachlich nicht gerechtfertigte blrokratische Hirden, die zu
Versorgungsengpassen und unnétigen zusatzlichen Kosten flihren wiirden, falls

diese Gewebe dem Arzneimittelgesetz unterstellt werden sollten.
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Regulierung neuartiger Therapieverfahren

Neben den nicht weiter-, be- oder verarbeiteten Geweben, also den letztlich
“klassischen” Gewebetransplantaten, werden in letzter Zeit in vielen Bereichen der
Regenerativen Medizin neuartige Therapieverfahren entwickelt und eingesetzt.
Experten gehen davon aus, dass die therapeutische Bedeutung dieser Verfahren in
den nachsten Jahren in vielen Anwendungsgebieten erheblich zunehmen wird.

Bei den auch als “Advanced Therapies“ bezeichneten Methoden werden
menschliche Gewebe oder Zellen fir die Herstellung eines prozessierten
Endprodukts genutzt, wobei in der Herstellung mancher Zell- oder Gewebeprodukte
auch verschiedene Wachstums- und Differenzierungsfaktoren, Biomaterialien oder
andere Wirkstoffe und Methoden eingesetzt werden. Bedingt durch diese Form der
Weiterverarbeitung der Gewebe, der oft industriellen Pragung der Herstellung und
der Moglichkeit der substantiellen Manipulation bzw. Veranderung der biologischen
Eigenschaften primar eingesetzter Gewebe oder Zellen durch verschiedene
Techniken des Tissue Engineerings bedarf es flir diesen Teil der Gewebemedizin
anderer Regelungen als fir die oben beschriebenen, klassischen
Gewebetransplantate.

Die weitere Be- und Verarbeitung im Rahmen der eigentlichen Herstellung eines
derart neuartigen Therapieverfahrens kann und soll — auch nach Auffassung der
DGCh — dem europaischen Arzneimittelrecht (2001/83/EG) bzw. auf nationaler
Ebene dem AMG unterstellt werden.

In Einklang mit dem VO-Vorschlag zu neuartigen Therapien sollte die
Gewebeentnahme gemall den Vorgaben der Richtlinien 2004/23/EG und
2006/17/EG entweder im Transplantationsgesetz geregelt werden oder alternativ in
einer Sonderregelung des Arzneimittelgesetzes, die speziell fir die Entnahme von
Geweben und Zellen zur Herstellung neuartiger Therapieverfahren unter
Berticksichtigung der speziellen Bedingungen in OP-Salen (Bedingungen der Guten
fachlichen Praxis (GFP)) geschaffen werden muss. Die Unterstellung sowohl der
Entnahme von Organen als auch der Beschaffung von Geweben unter ein einziges
Gesetz, idealerweise dem Transplantationsgesetz, wiirde die zwingend notwendige

Regelung des Verhaltnisses der beiden zueinander erleichtern.
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Diese mdgliche Regelung zur Gewebeentnahme (sowohl fir Gewebe, die nicht
weiter be- oder verarbeitet werden als auch fir Gewebe und Zellen fir die
anschlieRende Herstellung neuartiger Therapieverfahren) wurde bereits von der
Bundesarztekammer in ihrer Stellungnahme zum ersten Entwurf des
Gewebegesetzes sowie in einer gemeinsamen Stellungnahme der Deutschen
Fachgesellschaften fiir Unfallchirurgie (DGU) und Orthopadie (DGOOC) empfohlen
und wird auch von der DGCh in dieser Form als praktikabler, rechtskonformer und

geeigneter Losungsweg angesehen und vorgeschlagen.

Fazit:

Die Gewebe- oder Zellenthahme zur Herstellung eines neuartigen
Therapieverfahrens sollte dem Transplantationsgesetz oder einer Sonderregelung
des Arzneimittelgesetzes unterstellt werden, die dann eigens fur die Entnahme von
Geweben und Zellen zur Herstellung neuartiger Therapieverfahren unter
Berticksichtigung der speziellen Bedingungen in OP-Salen (Bedingungen der Guten
fachlichen Praxis (GFP)) eingerichtet werden muss. Die weitere Be- und
Verarbeitung im Rahmen der eigentlichen Herstellung eines neuartigen
Therapieverfahrens sollte dem europaischen Arzneimittelrecht bzw. auf nationaler

Ebene dem Arzneimittelgesetz unterstellt werden.

Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG flir Gewebe entnehmende Stellen

Dennoch wurde ungeachtet der noch ausstehenden Umsetzung der EG-
Geweberichtlinie in Form eines Gewebegesetzes vom Deutschen Gesetzgeber
bereits in der 12. AMG-Novelle eine Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG fir
Gewebe entnehmende Stellen festgelegt, falls aus dem enthommenen Gewebe
eine Therapie bzw. ein Produkt im Sinne eines Arzneimittels hergestellt werden soll.
Eine anfanglich eingeraumte  Ubergangsfristt, nach der es einer
Herstellungserlaubnis flr diese Tatigkeit fuir den Arzt nicht bedarf, war bereits im
letzten Jahr beendet. Regulatorische Erleichterungen durch Implementierung von
GFP (Gute fachliche Praxis) und zur Vermeidung von GMP (Good Manufacturing
Practice) fir die Gewebeentnahme, die in den §§ 32 und 33 der AMWHV - als
“Erganzende Regelungen flr Gewebeeinrichtungen und Besondere Regelungen flr

Entnahmeeinrichtungen® — festgelegt werden sollten und vom Bundesrat vorerst
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abgelehnt wurden, um nicht entsprechenden, noch festzulegenden Regelungen in
dem gerade in der Beratung befindlichen Gewebegesetz vorzugreifen, wurden nur
unzureichend in § 3 Abs. 1 und 3 der AMWHYV beschrieben bzw. in Kraft gesetzt
und werden von mehreren zustandigen Exekutivorganen der Lander (wie
nachfolgend noch deutlich werden wird) derzeit schlicht ignoriert.

In diesem Zusammenhang wurde von Rechtsanwalt Dr. Pannenbecker auch ein
Rechtsgutachten — zum Verhaltnis der Richtlinien 2003/24/EG und 2006/17/EG
gegenlber abweichenden Anforderungen der §§ 13. ff AMG und der
PharmBetrV/AMWHY fir Stellen, die menschliche Gewebe oder Zellen zum
Zwecke der Arzneimittelherstellung entnehmen — erstellt. Dieses Rechtsgutachten
vom 1. August 2006, das sich im Anhang 1 zu dieser Stellungnahme befindet, kam

dabei im Wesentlichen zu folgender Bewertung:

e Da es nicht zu einer nationalen Regelung fir die Bedingungen zur Entnahme
von Zellen und Geweben bis zum Ende der Umsetzungsfrist fir die
Durchflihrungsrichtlinie 2006/17/EG und damit bis zum 1. November 2006
gekommen ist, verursachten die entsprechenden europarechtlichen Vorgaben der
Richtlinie 2004/23/EG in Verbindung mit der Richtlinie 2006/17/EG ab diesem
Zeitpunkt direkte Bindungswirkung.

e Fur den Ubergangszeitraum zwischen dem Ablauf der Ubergangsfrist nach §
138 (1) AMG vom 1. September bis zum 1. November 2006 stellte der Gutachter
fest, dass die Forderung einer Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG fur die
Entnahmestellen mit den daraus im Augenblick resultierenden Forderungen nach
GMP fur die Entnahmestellen in der alten PharmBetrV und auch der im Sinne des
Bundesrats geadnderten AMWHYV im Hinblick auf die bereits in Kraft getretene
Richtlinie 2004/23/EG nicht europarechtskonform ist und daher in Bezug auf die

Entnahmestellen keine Anwendung finden kann.

Fazit:

Ungeachtet der noch ausstehenden nationalen Umsetzung der EG-
Geweberichtlinie wurde vom Deutschen Gesetzgeber in der 12. AMG-Novelle eine
Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG fur Gewebe entnehmende Stellen festgelegt.
Etwaige regulatorische Forderungen nach GMP fur die Gewebeentnahme sind in

Anbetracht der in Kraft gesetzten Richtlinie 2004/23/EG nicht europarechtskonform.
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Bisher eingetretene Konsequenzen der unzureichenden Umsetzung der
Durchfuhrungsrichtlinie 2006/17/EG in nationales Recht

Aufgrund der im Rechtsgutachten beschriebenen, unzureichenden Umsetzung der
Durchfuhrungsrichtlinie 2006/17/EG zur Richtlinie 2004/23/EG in nationales Recht,
ist mittlerweile die untragbare Situation entstanden, dass an die Erteilung und
Uberwachung der Herstellungserlaubnis zur Gewebeentnahme durch die
Arzneimittel Uberwachenden Behdrden Anforderungen gestellt werden, die allein
schon technisch fir die betroffenen Kliniken, d.h. die Gewebe entnehmenden
Stellen, nicht umsetzbar sind.

Trotz der auch vom BMG anerkannten rechtlichen Verbindlichkeit und
unmittelbaren Geltung der EU-Richtlinien zur Gewebeentnahme (siehe Anhang 2)
und der Erstellung eines Handlungsleitfadens flir Gewebe entnehmende Stellen
durch die DGCh (siehe Anhang 3, ab Seite 279) auf der Grundlage der genannten
EU-Richtlinien, beginnen die Exekutivorgane der Lander eigene Interpretationen
und Vorgehensweisen zu etablieren. Im Merkblatt (siehe Anhang 4) eines
deutschen Regierungsprasidiums — zur “Bearbeitung eines Antrags auf
Herstellungserlaubnis nach § 13 Arzneimittelgesetz (AMG) fir die Entnahme von
Zellen und Gewebe erforderliche Unterlagen und Angaben (vergleiche auch §§ 14,
15, 16 AMG)" — werden teilweise Anforderungen gestellt, die mit geltendem EU-
Recht nicht zu vereinbaren sind.

So ergibt sich z.B. die Eignung von Raumen und Einrichtungen der
Entnahmestellen und der einzuhaltende Stand von Wissenschaft und Technik
entgegen verschiedener Forderungen des Merkblatts aus den Vorgaben der
Richtlinie 2006/17/EG, die bislang noch nicht in deutsches Recht umgesetzt worden
ist und damit in Anbetracht des Verstreichens der Umsetzungsfrist seit dem
01.11.2006 unmittelbar geltendes Recht darstellt (vgl. Rechtsgutachten Anhang 1,
Pharma Recht 2006, 363, 372; Schreiben des Staatssekretars Dr. Schroder vom
10.08.2006 an den BPI: "Die zu genehmigenden Bedingungen ergeben sich aus
der Richtlinie 2006/17/EG", sowie Schreiben des Staatssekretars Dr. Schroder vom
23.08.2006 an die DGCh: "Mit der Durchfiihrungsrichtlinie 2006/17/EG liegen aber,
wie Sie auch in lhrem Schreiben darstellen, sachgerechte Vorschriften fir die

Spende, Beschaffung, und Testung von menschlichen Geweben und Zellen vor®).
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Die Anforderungen der AMWHYV sind fir den Vorgang der Beschaffung und
Testung des Gewebes ebenso wenig einschlagig wie die Regelungen des EG-
GMP-Leitfadens; bekanntermalien sind, wie bereits erwahnt, die fir die AMWHYV in
deren § 33 vorgesehenen besonderen Regelungen fir Entnahmeeinrichtungen (vgl.
Bundesrat Drucksache 398/06) nicht in Kraft getreten.

Auch handelt es sich entgegen der Aufforderung des genannten Merkblatts bei der
Einbeziehung einer externen Entnahmestelle in die Herstellungserlaubnis nicht um
einen Neuantrag, sondern um eine Anderung der Erlaubnis in Bezug auf die Rdume
und Einrichtungen i. S. d. § 14 Abs. 1 Nr. 6 AMG (vgl. Gaissmaier & Pannenbecker
2006, Akuter Handlungsbedarf flir Gewebebanken, Mitteilungen der DGCh, Anhang
3), so dass es nicht gerechtfertigt ist, seitens der Uberwachungsbehérde die
abermalige Vorlage aller Unterlagen zu verlangen, die vor dem Hintergrund der
Versagungsgrinde aus § 14 Abs. 1 Nr. 1 bis Nr. 6a AMG bereits fur die Erteilung

der dem Unternehmen erteilten Herstellungserlaubnis vorgelegt werden mussten.

Das im Anhang befindliche Merkblatt eines deutschen Arzneimittel Gberwachenden
Inspektorats und auch die Vorgaben anderer Regierungsprasidien beriicksichtigen
die in der vorliegenden Stellungnahme beschriebenen und glltigen
Rechtsgrundlagen nur unzureichend, und enthalten in Bezug auf die
Gewebeentnahme viele Anforderungen (wie z.B. GMP-Unterweisungen im OP-
Saal), die Uber die Vorgaben der Richtlinie 2006/17/EG weit hinausgehen, denen es
an Praxisbezug mangelt und die den birokratischen Aufwand fir alle Beteiligten in

sachlich und wirtschaftlich nicht mehr vertretbarer Weise erhéhen.

Eazit:

Die fur die Gewebeentnahme zu genehmigenden Bedingungen — insbesondere
auch die Eignung von Raumen und Einrichtungen sowie der einzuhaltende Stand
von Wissenschaft und Technik — ergeben sich aus der Richtlinie 2006/17/EG, die
bislang nicht ausreichend in deutsches Recht umgesetzt worden ist. Als eine Folge
hiervon stellen die Exekutivorgane der Lander an die Gewebeentnahme
Anforderungen, die weit Uber die Bestimmungen der hierfir auch in der BRD
gesetzlich glltigen EU-Vorgaben hinausgehen und die so den burokratischen
Aufwand und die hiermit zwangslaufig verbundenen Kosten in nicht mehr

vertretbarer Art und Weise erhohen.
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Stellungnahme der DGCh vom 7. August 2006 und Reaktion des BMG

Erganzend ist im oben beschriebenen Zusammenhang noch anzumerken, dass die
hier skizzierte und jetzt eingetretene Entwicklung von der DGCh bereits im Vorfeld
beflrchtet wurde, weshalb wir in einer Stellungnahme vom 7. August 2006 an das

BMG die folgende Bitte bzw. Empfehlung ausgesprochen haben:

e Vor dem Hintergrund des  Ablaufs der  arzneimittelrechtlichen
Ubergangsvorschrift in § 138 (1) AMG den im Rechtsgutachten (siehe Anhang 1)

dargestellten Sachverhalt schnell und kurzfristig zu prifen.

e Die auch vom Bundesrat geforderte Verlangerung der Ubergangsfrist
schnellstmdglich im AMG zu verankern und zwar bis zu dem Zeitpunkt, an dem die
Gewebeentnahme unter Berticksichtigung der  hierzu bestehenden

europarechtlichen Vorgaben EU-rechtskonform geregelt ist.

e Eine Duldung der Regelung in § 138 (1) AMG Uber den 1. September 2006 zu
ermoglichen, da eine gesetzliche Verlangerung der Ubergangsfrist im AMG bis zum

1. September 2006 aus zeitlichen Griinden nicht mehr erreicht werden kann.

e Wegen der gravierenden Folgen bei Ablauf der gesetzlichen
Ubergangsregulierung auf das Gutachten bzw. unser Schreiben mit den

entsprechenden MaRnahmen zeitnah zu reagieren.

Daraufhin erhielten wir als Reaktion in einem Schreiben vom 23. August 2006 vom
zustandigen Staatssekretdr des BMG die folgende Antwort, die nachstehend
auszugsweise zitiert ist: ,Es besteht nach Ansicht des BMG auch jetzt schon die
Mdglichkeit zur Auslegung der Anforderungen an die Herstellungserlaubnis im
Sinne der “Guten fachlichen Praxis“ den Inhalt der schon bestehenden Richtlinie
2006/17/EG heranzuziehen und im Kontakt mit den zustandigen Behodrden zu
verwenden. Im  Ubrigen wird eine fristgerechte  Umsetzung  der
Durchfuihrungsrichtlinie 2006/17/EG durch die Bundesregierung in Form einer
separaten Verordnung angestrebt. Ich gehe aber davon aus, dass auch mit den
vorhandenen Regelungen fir die Praxis sachgerechte Lésungen gefunden werden

kdonnen.”
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In Anbetracht der beschriebenen Vorgaben verschiedener Regierungsprasidien zur
Bearbeitung eines Antrags auf Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG fir die
Entnahme von Geweben und Zellen muss nun leider festgestellt werden, dass die
Einschatzungen des BMG hinsichtlich einer rechtskonformen und praktikablen
Umsetzung der hierzu mafgeblichen EG-Richtlinien bisher nicht eingetreten sind.
Die sich hieraus derzeit zwangslaufig ergebenden Konsequenzen fiir die dringende
Versorgung einer Vielzahl von Patienten mit Gewebetransplantaten missen an
dieser Stelle nicht weiter kommentiert werden. Die DGCh wirde es daher sehr
begrifRen, wenn das BMG die in der vorliegenden Stellungnahme eingebrachten
Anregungen in der weiteren Gesetzgebung zum Wohle unserer Patienten und der
Solidargemeinschaft berticksichtigen wirde.

Wie bereits mehrfach angeboten und mit den zustandigen Stellen des BMG auch
vereinbart, wird die DGCh einen Handlungsleitfaden fir die Gute fachliche Praxis
verfassen und verodffentlichen, sobald die noch ausstehenden gesetzlichen

Regelwerke in gultiger Fassung vorliegen.

Fazit:

In Anbetracht der Uberzogenen Auflagen verschiedener Regierungsprasidien zur
Bearbeitung eines Antrags auf Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG fiur die
Entnahme von Geweben und Zellen muss festgestellt werden, dass eine
rechtskonforme und praktikable Umsetzung der hierzu maRgeblichen EG-
Richtlinien im deutschen Recht bisher nicht eingetreten ist. Gerade auch deshalb
empfiehlt die DGCh, die in der vorliegenden Stellungnahme eingebrachten
Empfehlungen zur rechtskonformen, differenzierten und praktikablen Regulierung
von Geweben und Gewebezubereitungen in der weiteren Gesetzgebung dringend

zu berucksichtigen.

Deutsche Gesellschaft fiir Chirurgie

L. 810

Dr. med. Christoph Gaissmaier
Berufsgenossenschaftliche Unfallklinik Tubingen
Schnarrenbergstr. 95

72076 Tubingen
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A.
Ausgangslage

Somatische Zelltherapeutika im Sinne des § 4 Abs. 20 AMG, die nach der Systematik des
AMG auch sog. Tissue-Engineering-Produkte (Produkte aus Gewebeziichtungen) umfassen
(vgl. § 21 Abs. 2 Nr. 1a AMG: ,,... mit Ausnahme der Aufbereitung oder der Vermehrung von
autologen Korperzellen im Rahmen der Gewebeziichtung zur Geweberegeneration®), stellen
als gewebe- oder zellbasierte Arzneimittel eine Praparategruppe dar, an die im Vergleich zu
sonstigen Arzneimitteln wegen der in ihnen enthaltenen Stoffe menschlicher Herkunft spezifi-

sche Anforderungen zu stellen sind.

Es ist fiir diese Gruppe von Arzneimitteln bedeutsam, dass auf européischer Ebene die Richt-
linie 2004/23/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 31.03.2004 zur Festlegung
von Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung,
Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen' (im fol-
genden: Geweberichtlinie) erlassen worden ist, die bis zum 07.04.2006 in deutsches Recht
hitte umgesetzt werden miissen. Das der Umsetzung der Geweberichtlinie dienende Gewebe-
gesetz liegt jedoch derzeit nur in Form eines Referentenentwurfs vom 30.03.2006 vor, der in
der Arzteschaft und der Industrie auf scharfe Kritik gestoen ist.2

Ein maBgebliches Motiv fiir den Erlass der Geweberichtlinie liegt nach deren
4. Begriindungserwigung darin, dass ein dringender Bedarf an einheitlichen Rahmenbedin-
gungen fiir die Gewihrleistung hoher Qualitits- und Sicherheitsstandards bei der Beschaf-
fung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von Geweben und Zellen in der Ge-
meinschaft und fiir die Erleichterung ihres Austausches zugunsten der Patienten besteht. Der
Richtliniengeber hat es ausweislich der 4. Begriindungserwégung daher fir unabdingbar
gehalten, dass Gemeinschaftsbestimmungen dafiir sorgen, dass menschliche Gewebe und Zel-
len unabhingig von ihrem Verwendungszweck von vergleichbarer Qualitit und Sicherheit
sind.

' ABL L 102 vom 07.04.2004, S. 48.
2 Siehe z. B. Stellungnahme der BAK zum Entwurf eines Gewebegesetzes vom 04.05.2006, abrufbar unter
www.back.de; Vorlaufige Stellungnahme des BPI zum Referentenentwurf des Gewebegesetzes vom 08.05.2006.
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1.  Erste Umsetzungsversuche der Geweberichtlinie in der 12. AMG-Novelle

Bereits im Zuge der 12. AMG-Novelle® hat der Gesetzgeber einen Versuch unternom-
men, die in Art. 5 der Geweberichtlinie normierte Uberwachung der Beschaffung
menschlicher Gewebe und Zellen umzusetzen, indem das gewerbs- oder berufsméBige
Herstellen von zur Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffen menschlicher Herkunft
der Herstellungserlaubnis nach § 13 Abs. 1 Satz 1 AMG unterstellt wurde.* Schon sei-
nerzeit bestanden gegen diesen regulatorischen Ansatz erhebliche Bedenken, die seitens
des Bundesrates vorgebracht wurden,’” im Gesetzgebungsverfahren jedoch unbeachtet
geblieben sind.® Parallel wurde mit Art. 3 Nr. 1 der 12. AMG-Novelle der Anwen-
dungsbereich der PharmBetrV erweitert auf Betriebe und Einrichtungen, die zur Arz-
neimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft herstellen. Das Herstellen
umfasst nach § 4 Abs. 14 AMG das ,,Gewinnen* und damit auch die Entnahme von
menschlichen Geweben oder Zellen, die zur Herstellung von Arzneimitteln verwendet

werden sollen.’

Die Unterstellung der Entnahme unter die Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG und
die gleichzeitige Eingliederung dieses Vorgangs in den Regelungsbereich der Pharm-
BetrV sind jedoch bislang durch die erst am 01.09.2006 verstreichende Frist der Uber-
gangsregelung aus § 138 Abs. 1 AMG?® kaschiert worden.

3 Zwolftes Gesetz zur Anderung des Arzneimittelsgesetzes vom 30.07.2004, BGBI. 2004, Teil I, S. 2031.

* vgl. Bundestag Drucksache 15/2360, S. 14. Nach dem Konzept der 12. AMG-Novelle war eine Herstellungser-
laubnis des entnehmenden Arztes selbst erforderlich (vgl. Bundestag Drucksache 15/2360, Ziff. 10 auf S. 5). Mit
der 14. AMG-Novelle wurde dies gedndert; die Entnahme von Geweben oder Zellen sollte auch auflerhalb der
von der Herstellungserlaubnis erfassten Betriebsstitte ermdglicht werden (vgl. Bundestag Drucksache 15/5728,
S. 81). Dies ist durch eine Ergdnzung des § 14 Abs. 4 AMG bewerkstelligt worden; nach § 14 Abs. 4 Nr. 4 AMG
kann die Gewinnung von zur Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffen menschlicher Herkunft in beauftragten
Betrieben oder Einrichtungen durchgefiihrt werden, wenn die dort festgelegten Voraussetzungen erfiillt sind. Die
Herstellungserlaubnis wird nach § 16 AMG nicht nur fiir die Betriebsstitte des Herstellers erteilt sondern er-
streckt sich auch auf die Betriebstitte der Entnahmestelle, also auch auf die Praxis des entnehmenden Arztes
oder die entnehmende Klinik.

5 vgl. Bundestag Drucksache 15/2360, S. 4.

6 vgl. Bundestag Drucksache 15/2360, S. 14.

7 Sofern im folgenden von Gewebeentnahme die Rede ist, ist zugleich auch die Entnahme von Zellen gemeint.

8 Die zungchst bis zum 01.09.2005 bemessene Ubergangsfrist ist mit dem Vierzehnten Gesetz zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes vom 29.08.2005 (BGBL. 2005, Teil I, S. 2570) um ein Jahr verldngert worden. Im Rahmen
der 14. AMG-Novelle wurde der Ubergangsvorschrift zudem ein 2. Satz angefiigt, wonach fiir die Entnahme von
Blut zur Aufbereitung oder Vermehrung von autologen Kérperzellen im Rahmen der Gewebeziichtung zur Ge-
weberegeneration (Biopsatentnahme) bis zum 01.09.2006 keine Herstellungserlaubnis erforderlich ist, sofern
noch keine beantragt worden ist.
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2.  Weitere Umsetzung durch das Gewebegesetz und die AMWHY

Ungeachtet der Umsetzung der Geweberichtlinie in Form eines Gewebegesetzes, dessen
vorliegender Referentenentwurf wie geschildert massiver Kritik aller beteiligten Kreise
ausgesetzt ist, sollen die Geweberichtlinie sowie die zur Durchfiihrung dieser Richtlinie
erlassene Richtlinie 2006/17/EG’, in der bis zum 01.11.2006 umzusetzende technische
Vorschriften fiir die Spende, Beschaffung und Testung von menschlichen Geweben und
Zellen enthalten sind, durch eine Verordnung zur Ablosung der Betriebsordnung fiir
pharmazeutische Unternehmer umgesetzt werden. Das BMG und das BMELV haben
den Entwurf einer entsprechenden Verordnung vorgelegt,'® deren Art. 1 eine die Pharm-
BetrV ablosende Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHYV)
enthilt. In § 33 AMWHYV sind besondere Regelungen fiir Entnahmeeinrichtungen vor-
gesehen, mit denen die spezifischen Vorgaben der genannten EG-Richtlinien in nationa-

les Recht umgesetzt werden sollen.

Das Inkrafttreten von spezifische Vorgaben an die Gewebeentnahme enthaltenden Re-
gelung in einer deutschen Rechtsverordnung vor dem 01.09.2006 wird gerade deshalb
als bedeutsam angeschen, weil nach dem Ablauf dieser Ubergangsfrist aus § 138 Abs. 1
AMG vom systematischen Ansatz her fiir den arztlichen Vorgang der Gewebe- oder
Zellentnahme nicht nur die gesetzlichen Vorgaben an die Herstellungserlaubnis gemaf
§§ 13 ff. AMG gelten werden sondern iiberdies auch die Anforderungen der Pharm-
BetrV zur Anwendung kémen; da fiir die Entnahme durch den Arzt (oder Zahnarzt) ab
dem 01.09.2006 eine Herstellungserlaubnis ben6tigt wird, entféllt die bisher einschlégi-
ge Ausnahme aufgrund des § 1 Abs. 2 PharmBetrV, wonach diese Verordnung auf Arz-

te und Zahnirzte nur anzuwenden ist, soweit sie einer Herstellungserlaubnis bediirfen.

Indessen hat der Bundesrat bei der Beratung des Ministerialentwurfs der Verordnung
zur Abldsung der Betriebsordnung fiir pharmazeutische Unternehmer u. a. eine Ande-
rung eingebracht, wonach § 33 AMWHYV gestrichen werden soll. Dies wird damit be-
griindet, seitens der Kliniken sei zu erwarten, dass dadurch zusitzliche Kosten und ein
verwaltungstechnischer Mehraufwand entstiinden. Die entsprechenden Regelungen im

Gesetz iiber Qualitit und Sicherheit von menschlichen Geweben und Zellen (Gewebe-

® Richtlinie 2006/17/EG der Kommission vom 08.02.2006 zur Durchfithrung der Richtlinie 2004/23/EG des
Europiischen Parlaments und des Rates hinsichtlich technischer Vorschriften fiir die Spende, Beschaffung und
Testung von menschlichen Geweben und Zellen, ABL. L 38 vom 09.02.2006, S. 40.

' Bundesrat Drucksache 398/06 vom 31.05.2006.
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gesetz) wiirden diesbeziiglich insgesamt als problematisch angesehen. Mit einer ent-
sprechenden Regelung in der Verordnung wiirden Entscheidungen, die noch im Rahmen
der Beratung zum Gewebegesetz zu treffen seien, vorweggenommen. Die abschlieende
Beratung des Gewebegesetzes sei zundchst abzuwarten.'!

Infolge des Beschlusses des Bundesrates bestehen fiir das BMG die Alternativen, die
AMWHYV entweder mit den Anderungen des Bundesrates und damit ohne § 33 zu ver-
kiinden oder aber von einer Verkiindung Abstand zu nehmen.

Die u. a. auf das Streichen des § 33 AMWHYV gerichtete Initiative des Bundesrates ist
auf Interventionen insbesondere der Arzteschaft und Kliniken zuriickzufithren, die sich
gegen eine nicht richtlinienkonforme Umsetzung der Geweberichtlinie und der Richtli-
nie 2006/17/EG wenden.'? Dies konnte sich indessen in Anbetracht des bevorstehenden
Ablaufs der Ubergangsfrist des § 138 Abs. 1 AMG und der dann grundsitzlich gelten-
den Anforderungen der §§ 13 ff. AMG und der PharmBetrV fiir die Gewebeentnahme
als ,,Danaergeschenk‘ erweisen. Sofern die Intervention von der Hoffnung getragen sein
sollte, dass die betroffenen Hersteller sich derzeit noch iiberwiegend auf § 4a AMG
stiitzen konnen und damit der PharmBetrV nicht unterliegen,' diirfte die Reichweite
der in dieser Vorschrift enthaltenen Ausnahmen vom Anwendungsbereich des AMG
iiberschitzt werden. Zum einen handelt es sich bei somatischen Zelltherapeutika bzw.
Tissue Engineering Produkten in der Regel nicht um Arzneimittel, die unter der unmit-
telbaren fachlichen Verantwortung des anwendenden Arztes hergestellt werden (§ 4a
Satz 1 Nr. 3), da keine Personenidentitét zwischen dem herstellenden und anwendenden
Arzt besteht."* Zum anderen sind diese Préparate nicht ,,Gewebe® i. S. d. § 4a Satz 1
Nr. 4 AMG).

Der Bundesrat hat die Bundesregierung in Anbetracht des drohenden Ablaufs der Uber-
gangsfrist aus § 138 Abs. 1 AMG und der damit verbundenen, vorstehend geschilderten
Konsequenzen aufgefordert, die Ubergangsfrist abermals bis zum Inkrafttreten des Ge-

webegesetzes zu verldngern, damit den besonderen Belangen der Hersteller von Gewe-

1 Bundesrat Drucksache 398/06 (Beschluss) vom 07.07.2006, Anderung Nr. 24 auf S. 21.

12 Siche hierzu ergénzend Gemeinsames Statement von Prof. Dr. med. Ehninger, Prof. Dr. med. Hetzer, Prof. Dr.
jur. Lilie sowie Statement von Dr. Walger, DKG, zur Gemeinsamen Pressekonferenz ,,Gewebe und Zellen: freie
Bahn fiir Biirokratie und Kommerz?“ der BAK, DKG und der Spitzenverbénde der GKV am 27.07.2006 in Ber-
lin, abrufbar unter www.baek.de.

13 vgl. Bundesrat Drucksache 398/06 (Beschluss) vom 07.07.2006, S. 4.

1 vgl. Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht Kommentar, Stand August 2005, § 4a Anm. 7.
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bezubereitungen Rechnung getragen werden kann und die Verordnung nicht schon jetzt
volle Anwendung fiir diese Einrichtungen findet."” Es ist indessen ausgesprochen un-
wahrscheinlich, dass eine entsprechende Gesetzesédnderung vor dem 01.09.2006 zustan-

de kommt.
Es besteht mithin folgendes Dilemma:

Einerseits besteht wegen der ab dem 01.09.2006 geltenden Unterstellung der drztlichen
Gewebeentnahme unter die Herstellungserlaubnis gemdfl §§ 13 AMG und der Geltung
der die Besonderheiten dieses Vorgangs nicht beachtenden Vorgaben der PharmBetrV
das dringende Bediirfnis nach einer den Vorgaben der Geweberichtlinie und der Richt-
linie 2006/17/EG gerecht werdenden spezifischen Regelung fiir die Entnahme von
menschlichen Geweben und Zellen.

Andererseits gefahrdet eine Festschreibung der spezifischen Regelungen fiir die Gewe-
beentnahme in der PharmBetrV bzw. der AMWHYV die Auseinandersetzung iiber eine
richtlinienkonforme Umsetzung der EG-Richtlinien, die im Rahmen des Gesetzge-
bungsverfahrens zum Gewebegesetz unter Wiederaufgreifen der schon bei der 12.
AMG-Novelle eingebrachten Kritik geftihrt wird.

B.
Gutachtenauftrag

Der Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie €.V. (BPI) hat in Anbetracht der vorste-
hend geschilderten Ausgangslage ein Rechtsgutachten in Auftrag gegeben, welches der Frage
nachgeht, welche Anforderungen bei der Erteilung einer Herstellungserlaubnis gemaf3 § 13
AMG und bei der Uberwachung nach §§ 64 ff. AMG an Rechtssubjekte (Unternehmen, Ein-
richtungen, Arzte), die menschliche Gewebe oder Zellen zum Zweck der Arzneimittelherstel-
lung entnehmen, fiir den Fall anzulegen sind, dass die AMWHYV ohne ihren § 33 verkiindet
werden oder die bisherige PharmBetrV weitergelten sollte.

Es ist insofern zundchst darzustellen, welche spezifischen, im AMG und der PharmBetrV
unberlicksichtigten Vorgaben in der Geweberichtlinie und der Richtlinie 2006/17/EG enthal-

!5 Bundesrat Drucksache 398/06 (Beschluss) vom 07.07.2006, S. 5.
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ten sind (Ausfithrungen unter Ziff. I). Sodann ist zu untersuchen, ob und gegebenenfalls in
welchem Umfang diese Richtlinien Wirkungen zugunsten der Betroffenen (entnehmenden
Einrichtungen, Arzten) entfalten kénnen und welche VerhaltensmaBgaben sich daraus fiir die
involvierten Hoheitstrager (BMG, ZLG, Landesbehdrden) ergeben (Ausfithrungen unter Ziff.
IT). Die Ergebnisse der gutachterlichen Stellungnahme werden unter Ziff. III zusammenge-
fasst.

C.
Gutachterliche Stellungnahme

L.
Regelungsgehalt der Geweberichtlinie und der Richtlinie 2006/17/EG

1.  Grundlage und Geltungsbereich der Geweberichtlinie
a)  Gesundheitspolitische Richtlinie

Die Geweberichtlinie ist auf der Grundlage des Art. 152 Abs. 4 lit. a) EGV erlas-
sen worden. Diese Vorschrift erméchtigt die Europdische Gemeinschaft dazu,
MaBnahmen zur Festlegung hoher Qualitits- und Sicherheitsstandards flir Organe
und Substanzen menschlichen Ursprungs sowie fiir Blut und Blutderivate festzu-
legen; diese Mafinahmen hindern die Mitgliedstaaten nicht daran, strengere
SchutzmaBnahmen beizubehalten oder einzufithren, was in Art. 4 Abs. 2 Gewebe-
richtlinie aufgegriffen worden ist. Hieraus folgt, dass die Gemeinschaft im Be-
reich der Festlegung von Qualitéts- und Sicherheitsstandards fiir Stoffe menschli-
chen Ursprungs und damit auch fiir menschliche Gewebe und Zellen nur zum Er-
lass von Mindeststandards erméchtigt ist und Art. 95 EGV, der der Verwirkli-
chung des Binnenmarktes dient, von der spezielleren Norm des Art. 152 Abs. 4
lit. a) EGV verdréngt wird.'®

Art. 1 der Geweberichtlinie hilt dementsprechend fest, dass mit der Gewebericht-
linie Qualitéts- und Sicherheitsstandards fiir zur Verwendung beim Menschen be-

16 vgl. Lurger, in: Streinz, EUV/EGV, Art. 152 EGV Ra. 29; Schmidt am Busch, in: Grabitz/Hilf, Das Recht der
Européischen Union, Art. 152 EGV Rn. 56.
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stimmte menschliche Gewebe und Zellen festgelegt werden, um ein hohes Ge-
sundheitsschutzniveau zu gewéhrleisten. Unter ,,Verwendung beim Menschen®
sind nach Art. 3 lit. 1) Geweberichtlinie der ,,Einsatz von Geweben oder Zellen in
oder an einem menschlichen Empfanger sowie etxrakorporale Anwendung® zu
verstehen.

Zwar erfasst die Geweberichtlinie zur Erreichung ihres Zwecks sdmtliche Tétig-
keiten von der Beschaffung menschlicher Gewebe und Zellen bis zu ihrer Vertei-
lung.'” Im Gegensatz zu den Rechtsnormen des europdischen Arzneimittelrechts
geht es im Rahmen der Geweberichtlinie — wegen ihrer Grundlegung auf Art. 152
Abs. 4 lit. a) EGV - jedoch ,,nicht primér darum, Gewebe und Zellen menschli-

chen Ursprungs in den Verkehr zu bringen®,'® also nicht um die Herstellung des

primir gesundheitspolitische Mafinahme zur Gewéhrleistung der Qualitét und Si-
cherheit von menschlichen Geweben und Zellen.

Aufschlussreich ist insofern insbesondere der Anderungsantrag Nr. 19 aus der
1. Lesung des Europdischen Parlaments und die Begriindung hierzu;"® hiernach
sollte Art. 2 Abs. 1 Geweberichtlinie u. a. dahingehend gedndert werden, dass im
Falle von industriell hergestellten Produkten oder Endprodukten auf Basis von
Geweben oder Zellen, die jeweils einer obligatorischen Marktgenehmigung un-
terworfen sind, diese Richtlinie nur fiir die Spende, Beschaffung und Testung gel-
ten sollte. Dies wurde damit begriindet, dass eine ,,deutlichere Unterscheidung
zwischen der Richtlinie der GD SANCO und der kiinftigen Richtlinie der GD Un-
ternehmen* bewirkt werden sollte.*’

17 vgl. Gemeinsamer Standpunkt (EG) Nr. 50/3003, ABI. C 240 E vom 07.10.2003, S. 12, 22.

18 vgl. Vorschlag der Kommission fiir eine Geweberichtlinie vom 19.02.2002, Dokument KOM (2002) 319 end-
giltig, S. 15.

P Siehe Bericht vom 25.03.2003 (A5-0103/2003), S. 17.

20 Anstelle der hier angesprochene Richtlinie der GD Unternehmen ist zwischenzeitig ein Kommissionsvor-
schlag vom 16.11.2005 iiber eine Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates iiber Arzneimittel fiir
neuartige Therapien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 getre-
ten (Dokument KOM (2005) 567 endgiiltig).
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Geweberichtlinie erfasst fiir Arzneimittel nur die Spende, Beschaffung und

Testung

Vor diesem Hintergrund sollte der Geltungsbereich der Richtlinie bereits nach
dem ersten Richtlinienvorschlag im Hinblick auf vom europdischen Arzneimittel-
recht erfasste Priparate nur die Spende, Beschaffung und Testung menschlicher
Gewebe und Zellen, nicht aber das weitere Verfahren der Herstellung von Arz-
neimitteln regeln.”' Dieser Ansatz wurde insbesondere unter Ziff. 10. der Begriin-
dung zum ersten Kommissionsvorschlag deutlich festgehalten: ,,Was die ersten
drei Phasen ihrer Verwendung (Spende, Beschaffung und Testung) betrifft, so
deckt der vorliegende Richtlinienvorschlag simtliche Gewebe und Zellen mensch-
lichen Ursprungs ab, die im oder am menschlichen Korper verwendet werden sol-
len, mit Ausnahme von Blut und Blutprodukten, Geweben und Zellen, die inner-
halb ein und desselben chirurgischen Eingriffs als autologes Transplantat verwen-
det werden und Organen, jedoch einschlieBlich Ausgangsmaterialien fiir die Her-

stellung von Erzeugnissen auf Gewebe- und Zellbasis.“*

Der Vorrang des europdischen Arzneimittelrechts — insbesondere der Richtlinie
2001/83/EG — gegeniiber der Geweberichtlinie in Bezug auf die weiteren Schritte
der Verwendung (Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Vereilung) ist auch
in die Endfassung der Geweberichtlinie eingeflossen und der 6. Begriindungser-
wigung und ihrem Art. 2 Abs. 1 zu entnehmen. Ausweislich der 6. Begriindungs-
erwigung zur Geweberichtlinie sollten ,,bei Geweben und Zellen, die fiir die Nut-
zung in industriell hergestellten Produkten, einschlieflich Medizinprodukten, be-
stimmt sind, ... nur die Spende, die Beschaffung und die Testung von dieser Richt-
linie erfasst werden, falls die Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Vertei-
lung durch andere Gemeinschaftsbestimmungen abgedeckt sind. Die weiteren
Schritte der industriellen Verarbeitung unterliegen der Richtlinie 2001/83/EG des
Europédischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung ei-

nes Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel.

Art. 2 Abs. 1, 1. Unterabs. Geweberichtlinie regelt, dass sie fiir die Spende, Be-
schaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von

21 yol. Vorschlag der Kommission fiir eine Geweberichtlinie vom 19.02.2002, a. a. O., S. 17.
22 ygl. Vorschlag der Kommission fiir eine Geweberichtlinie vom 19.02.2002, a. a. O., S. 4 f.
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zur Verwendung beim Menschen bestimmten menschlichen Geweben und Zellen
sowie von auf der Basis von zur Verwendung beim Menschen bestimmten
menschlichen Geweben und Zellen hergestellten Produkten gilt. Art. 2 Abs. 1, 2.
Unterabs. bestimmt, dass die Geweberichtlinie nur fiir die Spende, Beschaffung
und Testung gilt, sofern solche hergestellten Produkte von anderen Richtlinien er-
fasst werden.

2.  Uberwachung der Beschaffung menschlicher Gewebe und Zellen

In Art. 5 Geweberichtlinie wird die Uberwachung der Beschaffung menschlicher Ge-
webe und Zellen geregelt. Die Vorschrift lautet:

,(1) Die Mitgliedsstaaten stellen sicher, dass die Beschaffung und Testung von
Geweben und Zellen von Personen mit angemessener Ausbildung und Erfahrung
und unter Bedingungen durchgefithrt wird, die von der/den zustindigen Behor-
de(n) hierfiir zugelassen, benannt, genehmigt oder lizenziert wurden.

(2) Die zustindige(n) Behorde(n) trifft (treffen) alle erforderlichen Ma3nahmen,
um sicherzustellen, dass die Beschaffung von Geweben und Zellen den Anforde-
rungen des Art. 28 Buchstaben b), €) und f) entspricht. Die fiir Spender vorge-
schriebenen Untersuchungen werden von einem qualifizierten Labor ausgefiihrt,
das von der/den zustindige(n) Behorde(n) zugelassen, benannt, genehmigt oder
lizenziert wurde.*

Auf der Grundlage des durch Art. 28 i. V. m. Art. 29 Abs. 2 Geweberichtlinie zur Ver-
fiigung stehenden Verfahren, insbesondere gestiitzt auf Art. 28 lit. b), d), €), f) und 1), ist
die Richtlinie 2006/17/EG erlassen worden. Mit dieser Durchfiihrungsrichtlinie werden
u. a. entsprechend Art. 5 Abs. 2 Geweberichtlinie die technischen Anforderungen an die
Beschaffung menschlicher Gewebe und Zellen festlegt. Nach Art. 2 Abs. 1 Richtlinie
2006/17/EG haben die Mitgliedstaaten abgesehen von der Partnerspende von Keimzel-
len sicherzustellen, dass die Entnahme menschlicher Gewebe und Zellen nur dann ak-
kreditiert, benannt, zugelassen oder lizenziert wird, sofern die Anforderungen der Ab-
sitze 2 bis 12 erfiillt sind. Der Begriff ,,akkreditiert” entspricht dem Begriff ,,zugelas-
sen“ in Art. 5 Abs. 1 Geweberichtlinie.”

2 In der englischen Textfassung des Art. 5 Abs. 1 Geweberichtlinie ist ebenso wie in At. 2 Abs. 1 der Richtlinie
2006/17/EG von ,,accredited” die Rede.
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a)

Differenzierung zwischen Entnahme und weiterer Herstellung

Gemail Art. 2 Abs. 2 Richtlinie 2006/17/EG erfolgt die Entnahme menschlicher
Gewebe und Zellen durch Personen, die erfolgreich ein Schulungsprogramm ab-
solviert haben, das von einem klinischen Team, welches sich auf die entnehmen-
den Gewebe oder Zellen spezialisiert hat, oder von einer zur Entnahme zugelasse-
nen Gewebebank spezifiziert wird. Art. 2 Abs. 3 Richtlinie 2006/17/EG bestimmt,
dass die Gewebebank oder Entnahmeorganisation mit den fiir die Spenderauswahl
zustindigen Mitarbeitern oder klinischen Teams, sofern diese nicht bei der selben
Organisation oder Einrichtung beschéftigt sind, schriftliche Vereinbarungen trifft,
welche die einzuhaltenden Verfahren auffithren, um die Einhaltung der Auswahl-
kriterien fiir Spender gemil Anhang I sicherzustellen. Der in der Richtlinie
2006/17/EG verwendete Begriff | Gewebebank® ist gleichbedeutend mit ,,Gewe-
beeinrichtung i. S. d. Art. 3 lit. o) Geweberichtlinie.**

Es ist somit festzuhalten, dass in Art. 2 Abs. 2 und Abs. 3 Richtlinie 2006/17/EG
zwischen der ,,Gewebeeinrichtung und der ,,Entnahmeorganisation® unterschie-
den wird; zwar kann die Gewebeeinrichtung auch zur Entnahme zugelassen sein
(vgl. Art. 2 Abs. 2 Richtlinie 2006/17/EG und die Begriffsdefinition in Art. 3
lit. 0) Geweberichtlinie)*’, die Entnahme muss jedoch nicht durch eine Einrich-
tung vorgenommen werden, die als Gewebeeinrichtung zu qualifizieren ist und
die die Anforderungen des Art. 6 Geweberichtlinie und der noch ausstehenden
Durchfiihrungsrichtlinie hierzu erfiillt. Dies ergibt sich unmittelbar bereits aus der
Begriffsbestimmung der ,,Entnahmeorganisation” in Art. 1 lit. h) Richtlinie
2006/17/EG, die dort definiert wird als ,,eine Einrichtung des Gesundheitswesens
oder eine Krankenhausabteilung oder eine andere Stelle, die zur Entnahme
menschlicher Gewebe und Zellen titig wird und méglicherweise nicht als Gewe-
bebank akkreditiert, benannt, zugelassen oder lizenziert ist.“ Auflerdem ist die
Differenzierung zwischen ,,Gewebeeinrichtung und ,,Entnahmeorganisation®
auch Art. 2 Abs. 5 Satz 2 Richtlinie 2006/17/EG zu entnehmen, wonach Stan-

24 Sjehe wiederum die englische Textfassung des Art. 2 Abs. 2 und 3 Richtlinie 2006/17/EG und des Art. 3 lit. o)
Geweberichtlinie , tissue establishment® = , Gewebeeinrichtung®.

2 Gewebeeinrichtung® ist nach Art. 3 lit. o) Geweberichtlinie ,,eine Gewebebank, eine Abteilung eines Kran-
kenhauses oder einer anderen Einrichtung, in der Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Verarbeitung, Konser-
vierung, Lagerung oder Verteilung menschlicher Gewebe und Zellen ausgefiihrt werden. Sie kann auch fiir die
Beschaffung oder Testung der Gewebe und Zellen zustandig sein.
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b)

dardarbeitsanweisungen fiir die Entnahme, Verpackung, Kennzeichnung und Be-
forderung von Geweben und Zellen zum Ankunftsort in der Gewebebank vorlie-
gen missen. In diesem Kontext ist des weiteren auf Ziff. 1.4.2. des Anhang IV zur
Richtlinie 2006/17/EG zu verweisen, in dem die Verfahren zur Spende und Ent-
nahme von Geweben oder Zellen und deren Entgegennahme in der Gewebeein-
richtung gemal} Art. 5 Richtlinie 2006/17/EG normiert sind. Nach dieser Ziffer er-
stellt die Organisation, welche die Entnahme vornimmt — also die Entnahmeorga-
nisation — einen Entnahmebericht, der der Gewebebank — sprich der Gewebeein-

richtung — Gibermittelt wird.

Keine Differenzierung nach der Rechtsnatur des zur Verwendung kommen-

den Priparates

Die Geweberichtlinie gilt — abgesehen von den in Art. 2 Abs. 2 dieser Richtlinie
aufgefithrten Fallen — beziiglich der Spende, Beschaffung und Testung fiir jedwe-
de Verwendung von menschlichen Geweben oder Zellen beim Menschen i. S. d.
Art. 3 lit. 1) Geweberichtlinie ungeachtet der Rechtsnatur des letztlich zur Ver-

wendung kommenden Priparates.

Die Geweberichtlinie nimmt keine Differenzierungen der Anforderungen im Hin-
blick darauf vor, welches Produkt (Arzneimittel, Medizinprodukt oder Transplan-
tat zur direkten Verteilung i. S. d. Art. 6 Abs. 5, Art. 28 lit. i) Geweberichtlinie)
im Zuge der weiteren Verarbeitung aus den Geweben oder Zellen hergestellt

wird.?’

26 Dies ist auBer aus der bereits erwihnten 4. Begriindungserwagung auch aus der 10. Begriindungserwigung der
Geweberichtlinie und aullerdem aus einer fehlenden Unterscheidung nach dem Verwendungszweck im Richtli-
nientext ersichtlich.

27 Siehe auch die 3. Begriindungserwigung der Richtlinie 2006/17/EG: ,,... Daher sollten alle in der Gemein-
schaft zu verwendenden Gewebe und Zellen, einschlieBlich der fiir die Herstellung von Medizinprodukten als
Ausgangsmaterial verwendeten, die mit dieser Richtlinie festgelegten Qualitits- und Sicherheitsanforderungen
erfullen,“ Der in der deutschen Fassung der Richtlinie a. a. O. verwendete Begriff ,,Medizinprodukten* basiert
auf einem Ubersetzungsfehler, gemeint sind ,,Arzneimittel“. Dies wird bei einem Blick auf die anderen Sprach-
fassungen der Richtlinie deutlich; z.B. engl.: ,,medicinal products®, frz.: ,,médicaments®, it.: ,,medicinali®, nie-
derl.: ,,geneesmiddelen®.
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3.  Staatliche Autorisierung fiir Gewebeeinrichtungen

Die aus der Richtlinie 2006/17/EG ersichtliche Differenzierung zwischen den Anforde-
rungen an die Entnahme von menschlichen Geweben oder Zellen und den die Entnahme
vornehmenden Entnahmeorganisationen einerseits und Tatigkeiten der Gewebeeinrich-
tung andererseits ist bereits unmittelbar in der Geweberichtlinie angelegt, indem unab-
hingig von der in Art. 5 Geweberichtlinie geregelten Uberwachung der Beschaffung
von Geweben und Zellen in Art. 6 Geweberichtlinie eine staatliche Autorisierung flir

Gewebeeinrichtungen vorgeschrieben wird.

GemiB Art. 6 Abs. 1 Geweberichtlinie haben die Mitgliedstaaten sicherzustellen, dass
alle Gewebeeinrichtungen, in denen Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Testung,
Verarbeitung, Konservierung, Lagerung oder Verteilung von zur Verwendung beim
Menschen bestimmten menschlichen Geweben und Zellen ausgefiihrt werden, von einer
zustandigen Behorde fiir diese Tatigkeiten zugelassen, benannt, genehmigt oder lizen-
ziert wurden.“*® Der Vorgang der Gewebebeschaffung und damit auch der Entnahme ist
nicht Regelungsgegenstand des Art. 6 Geweberichtlinie.

Art. 6 Abs. 2 Satz 1 Geweberichtlinie bestimmt, dass die zustédndigen Behdrden die
Gewebeeinrichtung erst dann zulassen, benennen, genchmigen, oder lizenzieren dirfen,
nachdem sie zuvor iiberpriift haben, ob diese den Anforderungen des Art. 28 lit. a) Ge-
weberichtlinie entspricht; zudem sind der Gewebeeinrichtung (bei ihrer Autorisierung)
die Titigkeiten zu nennen, die sie ausfiihren darf. Nach Art. 6 Abs. 3 Geweberichtlinie
darf die Gewebeeinrichtung ohne vorherige schriftliche Zustimmung der zustindigen
Behorde keine wesentlichen Anderungen ihrer Tétigkeiten vornehmen. Uberdies muss
die Gewebeeinrichtung iiber eine verantwortliche Person nach Art. 17 Geweberichtlinie
verfiigen. Die nach Art. 6 Geweberichtlinie erforderliche staatliche Autorisierung von
Gewebeeinrichtungen weist damit ein Erteilungsverfahren und eine Struktur auf, die mit
der Herstellungserlaubnis gemdB Art. 42, 44 und 48 der Richtlinie 2001/83/EG ver-
gleichbar sind.”’

2 Die Begriffskette (zugelassen, benannt, genehmigt oder lizenziert) trigt dem Umstand Rechnung, dass das
System der Autorisierung in den einzelnen Mitgliedstaaten unterschiedlich ist.

2 Es ist dabei im Auge zu behalten, dass die Vorgaben des Art. 6 Geweberichtlinie fiir Arzneimittel, die der
Herstellungserlaubnis nach dem europdischen Arzneimittelrecht und damit auch dem § 13 AMG unterliegen,
nach Art. 2 Abs. 1, 2. Unterabs. Geweberichtlinie nicht gelten.
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Die Uberwachung der Gewebe entnehmenden Stellen nach Art. 5 Geweberichtlinie
weicht hiervon ab. Es wird zum einen nicht festgeschrieben, dass die Entnahmetatigkeit
erst nach einer vorherigen behordlichen Uberpriifung der Anforderungen nach Art. 28
lit. b) Geweberichtlinie i. V. m. der Richtlinie 2006/17/EG aufgenommen werden darf.
Zum anderen kann Art. 5 Geweberichtlinie und der Richtlinie 2006/17/EG nicht ent-
nommen werden, dass wesentliche Anderungen der Titigkeit — etwa die Entnahme von
Geweben zur allogenen Verwendung anstelle zur autologen Verwendung — einer vorhe-
rigen schriftlichen Zustimmung der Behdrde bediirften. Ebensowenig muss die Ent-
nahmeorganisation ein Qualitétssicherungssystem nach Art. 16 Geweberichtlinie oder
eine verantwortliche Person nach Art. 17 Geweberichtlinie bereitstellen.

Die Uberwachung der Beschaffung menschlicher Gewebe und Zellen nach Art. 5 Ge-
weberichtlinie unterscheidet sich somit strukturell von der arzneimittelrechtlichen Her-
stellungserlaubnis, weshalb auch unter diesem Gesichtspunkt die Vermengung der Vor-
gaben des Art. 5 Geweberichtlinie mit denen des Art. 6 Geweberichtlinie nicht {iberzeu-

gend ist.
4.  Fehlerhafter Ansatz in § 13 Abs. 1 Satz 1 AMG

Die mit dem Zwélften Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vorgenommene
und am 06.08.2004 in Kraft getretene Erweiterung der Herstellungserlaubnis gemal3 §
13 Abs. 1 Satz 1 AMG auf die Entnahme bzw. Gewinnung menschlicher Gewebe und
Zellen, mit der Art. 5 der gegeniiber den Mitgliedstaaten zuvor am 08.04.2004 in Kraft
getretenen Geweberichtlinie (vgl. Art. 32 Geweberichtlinie) umgesetzt werden sollte,*
greift damit zu kurz.

Der mit der Erginzung des § 13 Abs. 1 Satz 1 AMG verfolgte regulatorische Ansatz be-
ruht offenbar auf der Annahme, dass Produkte, die zur Verwendung beim Menschen be-
stimmte Gewebe oder Zellen enthalten, stets als Arzneimittel einzustufen seien. Dies ist
im Hinblick auf Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs, die in einem in-vitro-
Diagnostikum — einem Medizinprodukt — zur Anwendung kommen, bereits seit dem
zweiten MPG-Anderungsgesetz vom 13.12.2001 unzutreffend (vgl. § 2 Abs. 4 Nr. 4 und
§ 3 Nr. 4 MPQG).

3% ygl. Bundestag Drucksache 15/2360, S. 14.
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Dariiber hinaus soll nach dem Vorschlag einer Richtlinie zur Anderung der européi-
schen Medizinprodukte-Richtlinien vom 22.12.2005! Art. 1 Abs. 5 lit. f) der Richtlinie
93/42/EWG geéndert werden. Hiernach gilt diese Richtlinie iiber Medizinprodukte bis-
lang weder fiir Transplantate oder Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs noch
fiir Produkte, die Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs enthalten oder aus sol-
chen Geweben oder Zellen gewonnen wurden. Es soll jedoch eine Ausnahme fiir die in
dem neuen Art.1 Abs. 4b genannten Produkte aufgenommen wurden. Nach Art. 1

Abs. 4b der Medizinprodukterichtlinie soll zukiinftig folgendes gelten:

,,Enthilt ein Produkt als festen Bestandteil einen Stoff, der bei gesonderter An-
wendung als Produkt aus der Ziichtung menschlicher Gewebe im Sinne des Art. 2
der Verordnung iiber Arzneimittel fiir nevartige Therapien gelten und in Ergén-
zung zu dem Produkt eine Wirkung auf den menschlichen Korper entfalten kann,
so ist dieses Produkt gemél der vorliegenden Richtlinie zu bewerten und zuzulas-
sen.

Die Einstufung sidmtlicher zur Verwendung beim Menschen bestimmter menschlicher
Gewebe oder Zellen oder simtlicher solche Stoffe enthaltenden Produkte in die Katego-
rie ,,Arzneimittel* ist vor diesem Hintergrund zu undifferenziert und die Umsetzung des
Art. 5 Geweberichtlinie durch eine Ausdehnung der Herstellungserlaubnis gemdf3 § 13
Abs. 1 Satz 1 AMG auf die Entnahme von Geweben oder Zellen muss als verfehlt be-
zeichnet werden.

Mit einer gespaltene Einordnung der Uberwachung der Gewebe- oder Zelleentnahme in
das AMG oder MPG je nach Rechtscharakter des daraus herzustellenden Produktes
wiirde ein mit den Richtlinien unvereinbarer regulatorischer Ansatz verfolgt, zumal im
Zeitpunkt der Entnahme des Gewebes oder der Zellen héufig noch nicht bekannt ist,
welches Produkt hieraus hergestellt werden soll, geschweige denn, welchen Rechtscha-
rakter dieses haben wird. Die Uberwachung der Beschaffung menschlicher Gewebe und
Zellen ist daher auf der Grundlage einer eigenstindigen gesetzlichen Regelung aufer-
halb der auf bestimmte Produktgruppen beschriankten Gesetze wie dem AMG oder dem
MPG zu regeln und der mit der 12. AMG-Novelle eingeschlagene Weg der Einordnung
der Gewebe- oder Zellentnahme unter die Herstellungserlaubnis nach § 13 Abs. 1 Satz 1
AMG dringend zu korrigieren.

31 ygl. Dokument KOM (2005) 681 endgiiltig.
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S.

Umsetzungsdefizite des AMG und der PharmBetrV

Der Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG unterliegende Handlungen — und damit auch
die Entnahme von menschlichen Geweben oder Zellen zum Zwecke der Herstellung
von Arzneimitteln — fallen nach § 1 PharmBetrV zugleich in deren Anwendungsbe-
reich®® und miissen damit gemiB § 5 Abs. 1 PharmBetrV i. V. m. dem auf der Grundla-
ge der Richtlinie 2003/94/EG*® verdffentlichten Leitfaden fiir die Gute Herstellungspra-
xis fir Arzneimittel und Priifpraparate EU-GMP-konform hergestellt werden.

Der Leitfaden fiir die Gute Herstellungspraxis und die Vorschriften zur Herstellungser-
laubnis in §§ 13 ff. AMG lassen die vorstehend erlduterten inhaltlichen und strukturel-
len Vorgaben der Geweberichtlinie und der Richtlinie 2006/17/EG unberticksichtigt.
Ebensowenig wird die geltende PharmBetrV diesen Anforderungen gerecht; sie enthalt
fiir die Entnahme von menschlichen Geweben oder Zellen zum Zwecke der Verwen-

dung beim Menschen — in Form von Arzneimitteln — keinerlei spezifische Vorgaben.

II.
Wirkungen der Geweberichtlinie und der Richtlinie 2006/17/EG

Unmittelbare Wirkung

GemiB Art. 249 Abs. 3 EGV ist eine Richtlinie fiir jeden Mitgliedstaat, an den sie ge-
richtet wird, hinsichtlich des zu erreichenden Ziels verbindlich. Hierzu zahlt, dass die
Richtlinienvorgaben innerhalb der in der Richtlinie gesetzten Frist zielkonform in mit-
gliedstaatliches Recht umzusetzen sind.** Die Umsetzungsfrist der nach Art. 32 am
08.04.2004 in Kraft getretenen Geweberichtlinie ist gema Art. 31 Abs. 1 dieser Richt-
linie mit Ablauf des 06.04.2006 verstrichen.

32 Die PharmBetrV ist dariiber hinaus — abgesehen von den in § 1 Abs. 2 PharmBetrV normierten Ausnahmen —
auf Hersteller von Arzneimitteln unabhingig davon anzuwenden, ob diese eine Herstellungserlaubnis nach § 13
AMG bendétigen.

3% Richtlinie 2003/94/EG der Kommission vom 08.10.2003 zur Festlegung der Grundsétze und Leitlinien der
Guten Herstellungspraxis fiir Humanarzneimittel und fiir zur Anwendung beim Menschen bestimmte Priifprépa-
rate, ABL. L 262 vom 14.10.2003, S. 22.

3% vgl. BuGH, Rs. C-129/96 — ,Inter-Environnement Wallonie®, Rn. 40; Geiger, EUV/EGV, 4. Aufl., Art. 249
EGV Ra. 9; Schroeder, in: Streinz, EUV/EGV, Art. 249 Rn. 78 f.; Nettesheim, in: Grabitz/Hilf, a. a. O., Art. 249
EGV Rn. 134,
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Die Umsetzung der in Art. 5 Geweberichtlinie enthaltenen Vorgaben an die Uberwa-
chung der Beschaffung menschlicher Gewebe und Zellen durch eine Erweiterung der
Herstellungserlaubnis gemaB § 13 Abs. 1 Satz 1 AMG auf die Entnahme menschlicher
Gewebe und Zellen, die zur Herstellung von Arzneimitteln bestimmt ist, ist nicht richt-
linienkonform erfolgt. Wie vorstehend unter Ziff. I. wiedergegeben, differenziert die
Geweberichtlinie nicht danach, welchen Rechtscharakter das letztlich zur Verwendung
kommende Préparat hat; es ist der Richtlinie aulerdem zu entnehmen, dass nur die wei-
teren Schritte der Herstellung, nicht aber die Spende, Beschaffung und Testung von
menschlichen Geweben oder Zellen den Mechanismen des europdischen Arzneimittel-

rechts unterworfen sein sollen.

Eine mit der Geweberichtlinie konforme Auslegung der Vorschriften zur Herstellungs-
erlaubnis in §§ 13 ff. AMG und der Vorgaben der PharmBetrV kommt nicht in Be-
tracht, weil der Wortlaut dieser Vorschriften, der die absolute Grenze der richtlinien-
konformen Auslegung darstellt,”® fiir eine Beriicksichtigung der Regelungen des Art. 5
Geweberichtlinie und der Richtlinie 2006/17/EG keinen Raum lésst.

Die Verpflichtung zur Umsetzung der Geweberichtlinie ist somit verletzt worden. Die
Erweiterung der Herstellungserlaubnis geméfl § 13 Abs. 1 Satz 1 AMG auf den in der
Regel #rztlichen Vorgang der Gewebeentnahme wurde vom Gesetzgeber vorgenom-
men, nachdem die Geweberichtlinie ihm gegeniiber bereits in Kraft getreten war. Richt-
linien verpflichten die Mitgliedstaaten zur Umsetzung innerhalb der vorgesehenen Frist.
Der Umsetzungsbefehl besteht ab dem Inkrafttreten und nicht erst bei Fristablauf, da
dieser nur den letztméglichen Zeitpunkt fiir die Umsetzung vorgibt. Das hat zur Folge,
dass sich die Mitgliedstaaten schon im Umsetzungszeitraum nicht so verhalten diirfen,
dass sie die Erreichung des Richtlinienziels unmoglich machen. Dazu gehért die Pflicht,
das Umsetzungsverfahren rechtzeitig einzuleiten und das Verbot, Recht zu setzen, das

der Richtlinien entgegenlduft, wenn es nicht mehr bis zum Fristablauf reversibel ist.*

Hier hat der Gesetzgeber § 13 Abs. 1 Satz 1 AMG unter Mifachtung der Abgrenzung
der Anwendungsbereiche des Europdischen Arzneimittelrechts von der Geweberichtli-

nie auf die Gewebeentnahme ausgedehnt. Dabei waren zum Zeitpunkt der Novellierung

35 ygl. Schroeder, a. a. O., Art. 249 EGV Rn. 128; Nettesheim, a. a. O., Art. 249 EGV Rn. 153; Koller, Die Be-
deutung von EG-Richtlinien im Zeitraum vor Ablauf der Umsetzungsfrist, S. 96 £.
36 ygl. Koller, S. 27.
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die technischen Anforderungen der spéteren Richtlinie 2006/17/EG noch nicht bekannt.
Die in § 138 Abs. 1 AMG aufgenommene Ubergangsfrist ist jedoch ohne Blick auf die
gemif} Art. 7 Abs. 1 Richtlinie 2006/17/EG am 31.10.2006 verstreichende Umsetzungs-
frist dieser Richtlinie festgesetzt und bis zum 01.09.2006 verlingert worden.”’

Der Gesetzgeber hat mithin die Vorgabe des Art. 5 Geweberichtlinie zur Uberwachung
der Beschaffung menschlicher Gewebe und Zellen vermeintlich durch eine Erweiterung
der arzneimittelrechtlichen Herstellungserlaubnis auf den Vorgang der Gewebeentnah-
me umgesetzt ohne zugleich im Auge zu behalten, dass die technischen Anforderungen
nach Art. 5 Abs. 2 Geweberichtlinie i. V. m. der Richtlinie 2006/17/EG eine spezifi-
sche, von den Vorgaben des AMG und der PharmBetrV abweichende regulatorische
Behandlung der Gewebeentnahme erfordern. Die frithzeitige Uberregulierung in Form
der Unterstellung der Gewebeentnahme unter die Herstellungserlaubnis nach § 13
Abs. 1 Satz 1 AMG vor Ablauf der Umsetzungsfrist der Geweberichtlinie geht einher
mit dem Unterlassen einer Korrektur dieser Rechtsetzung vor dem 07.04.2006 und dem
sich abzeichnenden Unterlassen einer fristgerechten Umsetzung der Richtlinie
2006/17/EG vor dem Ablauf ihrer Umsetzungsfrist am 31.10.2006.

Es ist allgemein anerkannt, dass sich aufgrund von Art. 249 Abs. 3 EGV Einzelne unter
bestimmten — nachfolgend zu erdrternden — Umsténden gegeniiber innerstaatlichen Be-
horden und Gerichten unmittelbar auf eine Richtlinie berufen kdnnen und jene umge-

kehrt zu deren Anwendung verpflichtet sind.”®
a) Inhaltliche Unbedingtheit und hinreichende Genauigkeit

Voraussetzung fiir die unmittelbare Wirkung (Direktwirkung) — im Sinne einer
unmittelbaren Anwendbarkeit zugunsten des Einzelnen — einer Richtlinienvor-
schrift nach Ablauf der Umsetzungsfrist ohne vollstindige und korrekte Umset-
zung durch den Mitgliedstaat ist es, dass diese inhaltlich unbedingt und hinrei-
chend genau formuliert ist.*

37 vgl. Bundestag Drucksache 15/5728, S. 83, wo die Verlangerung der Ubergangsfrist um ein Jahr lediglich
damit begriindet wurde, dass sich die zunéchst eingerdumte Frist bis zum 01.09.2005 in der Praxis als zu kurz
bemessen erwiesen habe.

38 ygl. Schroeder, a. a. O., Art. 249 EGV Ra. 101 f., Nettesheim, a. a. O., Art. 249 EGV Ra. 155; Koller, a. a. O.,

S.9.

% vgl. EuGH, Rs. 148/78 — ,Ratti“, Slg. 1979, 1629, 1642, Rn. 23; EuGH, Rs. 8/81 — ,Ursula Becker, Slg.
1982, 53, 72, Rn. 25; EuGH, Rs. 80/86 — ,,Kolpinghuis Nijmegen®, Slg. 1987, 3982, 3985, Rn. 7; EuGH, Rs. C-
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b)

Bei der Beantwortung der Frage, ob eine unmittelbare Wirkung gegeben ist, ist
nicht auf die gesamte Richtlinie, sondern auf einzelne Vorschriften einer Richtli-
nie abzustellen;*® der Einzelne kann sich auf Richtlinienvorschriften berufen, die
angesichts ihres Gegenstands geeignet sind, aus dem Gesamtzusammenhang ge-
16st und gesondert angewendet zu werden.*! Fiir die zur Direktwirkung erforderli-
che Unbedingtheit ist die jeweilige Richtlinienbestimmung somit isoliert zu be-
trachten; eine etwaige Bedingtheit anderer Richtlinienbestimmungen nimmt einer
fiir die unmittelbare Wirkung geeigneten Vorschrift nicht die Fihigkeit zum
Durchgriff.** Die inhaltliche Unbedingtheit liegt vor, wenn sie vorbehaltlos gilt,
ihre Geltung unter keiner Bedingung steht und sie ihrem Wesen nach keiner wei-
teren MaBnahmen der Gemeinschaftsorgane oder der Mitgliedstaaten bedarf.*

Eine Bestimmung weist hinreichende Genauigkeit auf, wenn sich ihr Rechtsgehalt
mit der erforderlichen Sicherheit ermitteln 1asst.** Dabei sind die Rechtsnatur, die
Systematik und der Wortlaut der Vorschrift zu beachten und zu ermitteln, ob die
Bestimmung hiernach geeignet ist, unmittelbare Wirkungen zu begriinden.*’

Justiziabilitiit des Art. 5 ist an Richtlinie 2006/17/EG gekoppelt

Vor dem Hintergrund dieser Anforderungen ist die Annahme einer unmittelbaren
Wirkung des Art. 5 der Geweberichtlinie problematisch, weil die Anforderungen,
die von den entnehmenden Stellen zu erfillen sind, nicht in dieser Vorschrift oder
anderenorts in der Geweberichtlinie selbst festgelegt sind, sondern gemifl Art. 5
Abs. 2 i. V. m. Art. 28 lit. b) €) und f) und Art. 29 Abs. 2 Geweberichtlinie in
Durchfiihrungsrichtlinien festgelegt werden. Die Anwendbarkeit des Art. 5 Ge-
weberichtlinie erfordert also weitere Gemeinschaftsmainahmen in Form einer

Durchfiihrungsrichtlinie. Diese, die Anforderungen an die Beschaffung menschli-

157/02 — , Rieser Internationale Transporte®, Rn. 22, 34; Schroeder, a. a. O., Art. 249 EGV Rn. 106, 108; Nettes-
heim, a. a. O., Art. 249 EGV Ra. 161.

0 yol. Schroeder, a. a. O., Art. 249 EGV Ra. 106.

# vgl. EuGH, Rs. 8/81 — ,Becker®, Slg. 1982, 53, 72, Rn. 29.

2 ygl. Nettesheim, a. a. O., Art. 249 EGV Rn. 162.

# ygl. EuGH, Rs. 41/74 — ,Van Duyn®, Slg. 1974, 1339, 1348, Rn. 13/14. Wobei im Hinblick auf die Mitglied-
staaten hier nicht die zur Umsetzung erforderlichen Rechtsetzungsmafinahmen gemeint sind.

# ygl. Nettesheim, a. a. O., Art. 249 EGV Ra. 163.

* vgl. EuGH, Rs. 41/74 — ,,Van Duyn®, Slg. 1974, 1339, 1348, Rn. 12; Nettesheim, a. a. O.

/21



KLEINER Gutachten vom 01.08.2006, Seite 21

R EC HT S A NWALTE

cher Gewebe und Zellen normierende Durchfithrungsrichtlinie 2006/17/EG ist
zwar bereits am 01.03.2006 in Kraft getreten (vgl. Art. 8 Richtlinie 2006/17/EG),
aber nach ihrem Art. 7 Abs. 1 erst zum 01.11.2006 umzusetzen.

Art. 5 Geweberichtlinie ist daher bis zu diesem Zeitpunkt nicht justiziabel;* es
kann der Vorschrift vor dem Ablauf der Umsetzungsfrist der Richtlinie
2006/17/EG noch nicht mit Direktwirkung entnommen werden, unter welchen
Voraussetzungen ein Rechtssubjekt einen Anspruch?’ darauf hat, fiir die Entnah-
me von menschlichen Geweben oder Zellen zur Verwendung beim Menschen eine
Autorisierung (in Form einer staatlichen Zulassung, Benennung, Genehmigung
oder Lizenzierung) zu erhalten. Der hierfiir erforderliche unmittelbare Riickgriff
auf die Richtlinie 2006/17/EG lieBe unbeachtet, dass die in einer Richtlinie den
Mitgliedstaaten eingerdumte Umsetzungsfrist diesen die zur Transformation in na-
tionales Recht erforderliche Zeit geben soll und ihnen kein Vorwurf gemacht
werden kann, wenn sie die Richtlinie nicht vor Ablauf dieser Frist in ihre Rechts-

ordnung umsetzen.”® Vor dem Ablauf der Umsetzungsfrist scheidet eine unmittel-
bare Wirkung daher aus.*’

¢) Folgen

Erst mit dem Ablauf der Umsetzungsfrist der Richtlinie 2006/17/EG wird Art. 5
Geweberichtlinie in dem Sinne justiziabel, dass auf der Vorschrift ein Anspruch
gestiitzt werden kann. Art. 5 Geweberichtlinie entfaltet ab dem 01.11.2006 ge-
meinsam mit den fiir die Gewebeentnahme einschlagigen Vorschriften des Art. 2
der Richtlinie 2006/17/EG und den hierauf bezogenen Annexen, bei denen es sich
ausschlieBlich um technische Durchfithrungsvorschriften handelt, die allesamt ei-

nen prizisen, unbedingten Inhalt haben, unmittelbare Wirkungen zugunsten des

46 vgl. zu diesem Aspekt Schroeder, a. a. O., Art. 249 EGV Rn. 108.

T Im Lichte der 20. Begriindungserwigung zur Geweberichtlinie haben Rechtssubjekte ungeachtet der Frage, ob
es sich um Personen des privaten oder &ffentlichen Rechts handelt, einen Anspruch auf Erteilung eine Autorisie-
rung nach Art. 5 Abs. 1 Geweberichtlinie, wenn sie die geltenden Standards einhalten.

“ ygl. EuGH, Rs. C-129/96 — , Inter-Environnement Wallonie®, Rn. 43; EuGH, Rs. C-157/02 — ,Rieser Interna-
tionale Transporte“, Rn. 68; VGH Mannheim, NVwZ 2005, 1098 f.; Nettesheim, a. a. O., Art. 249 EGV Ra. 158.
4 EuGH, Rs. 148/78 — ,Ratti, Slg. 1979, 1629, 1645, Rn. 43; Koller, a. a. O., S. 13 f.; Schroeder, a. a. O., Art.
239 EGV Ra. 104; Kiihling/Rockinghausen, DVBL. 1999, 1614 f., Gassner, NVwZ 1998, 1148, 1150; Weil3,
DVBIL. 1998, 568, 573.
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Einzelnen, der die Entnahme von menschlichen Geweben oder Zellen zum Zwek-
ke der Verwendung beim Menschen beabsichtigt.

Dabei steht der Direktwirkung nicht entgegen, dass die Geweberichtlinie infolge
ihrer Herleitung aus Art. 152 Abs. 4 lit. a) EGV lediglich Mindeststandards fest-
schreibt, denn auch bei der Festlegung eines Mindeststandards ist anerkannt, dass
eine Richtlinie hinsichtlich dieses Mindeststandards Direktwirkung entfalten
kann.”® Im tibrigen darf der Umstand, dass die Mitgliedstaaten nach Art. 4 Abs. 1
Geweberichtlinie nicht daran gehindert sind, strengere Schutzmafnahmen beizu-
behalten oder einzufiihren, sofern diese mit den Bestimmungen des Vertrags im
Einklang stehen, nicht dahingehend mifverstanden werden, dass eine Eingliede-
rung der Gewebeentnahme unter die arzneimittelrechtliche Herstellungserlaubnis
moglich wire.”!

Hingegen kann fiir den Zeitraum bis zum 01.11.2006 eine unmittelbare Wirkung
des Art. 5 Geweberichtlinie nicht bejaht werden. Es stellt sich fiir diesen Zeitraum
indessen die Frage nach der Vorwirkung der Richtlinie 2006/17/EG und den hier-

aus resultierenden Konsequenzen fiir die Wirkung der Geweberichtlinie.
2.  Vorwirkung

Die Pflicht zur Herstellung eines richtlinienkonformen Rechtszustandes entsteht grund-
sitzlich erst mit dem Ablauf der Umsetzungsfrist.”> Aus dem Loyalitétsgrundsatz des
Art. 10 Abs. 2 EGV, wonach die Mitgliedstaaten alle Manahmen unterlassen, welche
die Verwirklichung der Ziele des EGV gefahrden konnten und aus Art. 249 Abs. 3 EGV
ergibt sich jedoch eine Vorwirkung von Richtlinien nach ihrem Inkrafttreten und vor
dem Ablauf ihrer Umsetzungsfrist dergestalt, dass der Mitgliedstaat wihrend der Um-
setzungsfrist den Erlass von Rechtsvorschriften unterlassen muss, die geeignet sind, die
Verwirklichung des in der Richtlinie vorgeschriebenen Ziels ernstlich in Frage zu stel-

len.>?

50 vgl. Schwartmann/Maus, EuZW 2000, 74, 76.

51 Eg ist insofern zu bedenken, dass das hohe Gesundheitsschutzniveaus nach dem Konzept der Geweberichtlinie
unabhingig von der Rechtsnatur des zur Verwendung kommenden Préparates gewihrleistet sein muss.

52 ygl. Nettesheim, a. a. O., Art. 249 EGV Ra. 134,

53 ygl. EuGH, Rs. 129/96 —, Inter-Environnement Wallonie®, Rn. 45 ; EuGH, Rs. 157/02 —, Rieser Internationale
Transporte®, Rn. 66.
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In dem Urteil ,,Rieser Internationale Transporte® vom 05.02.2004 (C-157/02) hat der
Europiische Gerichtshof ergénzend ausgefiihrt, dass nationale Gerichte erst nach Ablauf
der Umsetzungsfrist gehalten sind, bestehende nationale Vorschriften, die gegen eine
Richtlinie verstoBen, nicht mehr anzuwenden. Zwar habe der Mitgliedstaat vor Ablauf
der Umsetzungsfrist den Erlass von Vorschriften zu unterlassen, die geeignet sind das
Richtlinienziel ernstlich in Frage zu stellen; ein Einzelner konne sich gegeniiber den
Mitgliedstaaten vor den nationalen Gerichten aber nicht auf diese Richtlinie berufen, um
die Nichtanwendung einer bestehenden Vorschrift zu erreichen, die gegen die Richtlinie
verstoBt.”*

Hier liegt indes die besondere Fallkonstellation vor, dass zwar der Ablauf der Umset-
zungsfrist der Richtlinie 2006/17/EG noch bevorsteht, die Geweberichtlinie jedoch be-
reits seit dem 07.04.2006 hitte umgesetzt werden miissen. Die Anwendung der arznei-
mittelrechtlichen Herstellungserlaubnis gemdB §§ 13 ff. AMG und der PharmBetrV auf
die Entnahme von menschlichen Geweben und Zellen ist mit den Vorgaben der Gewe-
berichtlinie unvereinbar; aus dieser Richtlinie ist ersichtlich, dass fiir die Gewebeent-
nahme gerade nicht die Vorgaben des europdischen Arzneimittelrechts und damit der
diesen Rechtsrahmen umsetzenden AMG und der PharmBetrV gelten sollen. Indem ei-
ne entsprechende Geltung arzneimittelrechtlicher Vorgaben fiir den érztlichen Vorgang
der Gewebe- oder Zellentnahme aufrechterhalten bleibt (bzw. infolge der Ubergangs-
frist in § 138 Abs. 1 AMG erst ab dem 01.09.2006 zum Tragen kommt), wird — wie vor-

stehend unter Ziff. I. dargestellt — gegen die Geweberichtlinie verstof3en.

Wiirde in dieser besonderen Fallkonstellation eine Vorwirkung nur in Form eines ,klas-
sischen Frustrationsverbotes® anerkannt, also in der Form, dass der Mitgliedstaat daran
gehindert ist, Rechtsakte zu erlassen, die das spitere Erreichen der Richtlinienziele zur
Zeit des Fristablaufs nicht vereiteln,” so bliebe unbeachtet, dass der derzeitige nationale
regulatorische Rahmen fiir die Gewebe- und Zellentnahme im AMG und der Pharm-
BetrV mit der Geweberichtlinie unvereinbar ist, deren Umsetzungsfrist bereits verstri-
chen ist. Im Rahmen des von dem Européischen Gerichtshofs zur Begriindung der Vor-
wirkung herangezogenen Art. 10 Abs. 2 EGV ist den Mitgliedstaaten indessen samtli-

54 vgl. Rn 67 und 69 des Urteils.
55 S0 im allgemeinen Kiihling, DVBL. 2006, 857 £., 863 ff.; Koller, a. a. O., S. 41; Ehricke, ZIP 2001, 1311, 1314
f.; Weill, DVBL. 1998, 568, 573 {f.
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ches Verhalten untersagt, das den Vertragszielen zuwiderlauft, wobei hiervon auch die
Ziele einer Richtlinie umfasst werden, da sie ein Mittel zur Erreichung der Vertragsziele
ist.>

In Anbetracht der besonderen Fallkonstellation des bereits eingetretenen Ablaufs der
Umsetzungsfrist der Geweberichtlinie und der noch nicht abgelaufenen Umsetzungsfrist
der Richtlinie 2006/17/EG entfaltet die Geweberichtlinie mithin iiber das Frustrations-

verbot hinausgehend ein ,Unterlassungsgebot*’

in Bezug auf die Anwendung richtlini-
enwidriger nationaler Rechtsvorschriften (§§ 13 ff. AMG, PharmBetrV) auf den in aller
Regel drztlichen Vorgang der Gewebeentnahme. Mit dem 01.11.2006 tritt — wie soeben
unter Ziff. 1. ausgefiihrt — anstelle dieses Unterlassungsgebotes eine unmittelbare Wir-
kung des Art. 5 Geweberichtlinie i. V. m. den technischen Vorgaben der Richtlinie
2006/17/EG ein, sofern es bis dahin nicht zu einer richtlinienkonformen Umsetzung ge-

kommen sein sollte.
Adressaten der Wirkungen

Richtlinien gelten nach Art. 249 Abs. 3 EGV fiir die Mitgliedstaaten, an die sie gerichtet
sind. Da der Gesamtstaat Adressat der Richtlinie ist, wird der Begriff des Mitgliedstaa-
tes funktional verstanden; erfasst werden damit alle Einrichtungen, die dem Staat oder

seiner Aufsicht unterstehen, also insbesondere auch alle Trager 6ffentlicher Gewalt.®

Die Direktwirkung besteht sowohl gegeniiber der Exekutive als auch der Judikative des
Mitgliedstaates; dabei sind nicht nur Organe auf Ministerialebene, sondern auch die Or-
gane von Gliedern des Mitgliedstaates (Lander, Kommunen, sonstige Personen des 6f-
fentlichen Rechts) verpflichtet, die Richtlinienbestimmung anstelle des insofern ver-
drdngten nationalen Rechts anzuwenden.” Da Art. 5 Geweberichtlinie i. V. m. der
Art. 2 der Richtlinie 2006/17/EG ab dem 01.11.2006 unmittelbare Wirkung entfaltet,
sind sdmtliche Hoheitstriiger verpflichtet, diese Vorgaben ab diesem Zeitpunkt zugun-

56 ygl. Koller, a. a. O., S. 32.
57 Dazu, dass der Verstof gegen das Frustrationsverbot in einem Unterlassen liegt, siche Koller, a. a. O., S. 33,

59.

%% vgl. EuGH, Rs. C-438/99 — ,Melgar“, Rn. 32; Schroeder, a. a. O., Art. 249 EGV Ra. 73.
% vgl. EuGH, Rs. C-438/99 — , Melgar®, Rn. 32; Schroeder, a. a. O., Art. 249 EGV Rn. 120; Nettesheim, a. a. O.,
Art. 249 EGV Rn. 181 f.
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sten eines Antragstellers anzuwenden, sofern bis dahin keine richtlinienkonforme Um-

setzung erfolgt sein sollte, wovon indessen kaum auszugehen ist.

Selbiges gilt im Hinblick auf die Vorwirkung in Form eines Unterlassungsgebotes.
Hierfiir ist maBgeblich, dass die sich aus einer Richtlinie ergebende Verpflichtung der
Mitgliedstaaten, das in der Richtlinie vorgesehene Ziel zu erreichen, sowie die ,,Ge-
meinschaftstreue” aus Art. 10 EGV alle 6ffentlichen Stellen des Mitgliedstaates tref-
fen.%’ Da die Anwendung des § 13 AMG auf die Gewebe- oder Zellentnahme sowie die
Anwendung der PharmBetrV auf diesen Vorgang mit der Geweberichtlinie unvereinbar
sind, sind alle Hoheitstréiger gehalten, diese Rechtsnormen auf die Entnahme nicht an-

zuwenden.

111.
Fazit

Ziel der auf der Grundlage des Art. 152 Abs. 4 lit. a) EGV erlassenen Geweberichtlinie ist es,
einen hohen Qualitits- und Sicherheitsstandard fiir menschliche Gewebe und Zellen festzule-

gen, die zur Verwendung beim Menschen bestimmt sind.

Die Geweberichtlinie (Richtlinie 2004/23/EG) ist auf die Entnahme von menschlichen Gewe-
ben und Zellen anzuwenden, die zur Verwendung beim Menschen bestimmt sind, und zwar
ungeachtet der Rechtsnatur des schlieBlich zur Anwendung kommenden Préparates (Arznei-
mittel, Medizinprodukt oder Transplantat zur direkten Verteilung i. S. d. Art. 6 Abs. 5, Art. 28
lit. i) Geweberichtlinie).

Im Gegensatz zu den Rechtsnormen des europdischen Arzneimittelrechts dient die Gewebe-
richtlinie nicht der Herstellung des gemeinsamen Binnenmarktes und der Warenverkehrsfrei-
heit fiir Arzneimittel, sondern ungeachtet der rechtlichen Einstufung des zur Verwendung
kommenden Priparates dem Gesundheitsschutz. Dies erfordert eine Abgrenzung des Anwen-

dungsbereichs des europdischen Arzneimittelrechts von der Geweberichtlinie.

Diese Abgrenzung ist erfolgt, indem im Hinblick auf Arzneimittel, die in den Regelungsbe-
reich des europidischen Arzneimittelrechts, insbesondere der Richtlinie 2001/83/EG fallen und

% ygl. EuGH, Rs. C-438/99 — , Melgar, Rn. 32;
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fiir die infolgedessen eine Herstellungserlaubnis nach Art. 40 ff. dieser Richtlinie und damit
auch nach § 13 AMG benoétigt wird, die Geweberichtlinie nach ihrem Art. 2 Abs. 1, 2. Unte-
rabs. und im Lichte ihrer 6. Begriindungserwagung nur fiir die Spende, Beschaffung und Te-
stung einschlégig ist.

Die Geweberichtlinie unterscheidet zwischen der Uberwachung der Beschaffung menschli-
cher Gewebe und Zellen, die sich nach Art. 5 Geweberichtlinie i. V. m. der Richtlinie
2006/17/EG richtet und der behordlichen Autorisierung von Gewebeeinrichtungen, die sich
mit der Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung befassen und fiir die fiir die
Art. 6 Geweberichtlinie ein Autorisierungsverfahren vorsieht, welches eine der Herstellungs-
erlaubnis nach Art. 40 ff. Richtlinie 2001/83/EG bzw. nach §§ 13 ff. AMG vergleichbare
Struktur aufweist. Der in der Regel érztliche Vorgang der Gewebeentnahme ist nicht Rege-
lungsgegenstand des Art. 6 Geweberichtlinie.

Dieser, bereits der Geweberichtlinie zu entnehmende Ansatz wurde mit der Richtlinie
2006/17/EG konsequent weiterverfolgt; dort werden die fiir die Entnahme von menschlichen
Geweben und Zellen durch Entnahmestellen (vgl. Definition Entnahmeorganisation in
Art. 1 lit. h) Richtlinie 2006/17/EG) einzuhaltenden technischen Anforderungen an die Gewe-
bebeschaffung festgelegt. Aus der Richtlinie 2006/17/EG ist in Ubereinstimmung mit der
Geweberichtlinie zu entnehmen, dass die Entnahme nicht durch eine Einrichtung vorgenom-
men werden muss, die die Anforderungen des Art. 6 Geweberichtlinie und der hierzu noch

ausstehenden Durchfithrungsrichtlinien an eine Gewebeeinrichtung erfiillen muss.

Indem der Gesetzgeber im Rahmen der 12. AMG-Novelle mit Wirkung zum 06.08.2004 die
Herstellungserlaubnis gemiB § 13 Abs. 1 Satz 1 AMG unter Miflachtung der Abgrenzung der
Anwendungsbereiche des europdischen Arzneimittelrechts zu dem der Geweberichtlinie auf
die Entnahme bzw. Gewinnung von menschlichen Geweben und Zellen erweitert hat, hat er
einen mit den Richtlinienvorgaben nicht konformen regulatorischen Ansatz gewihlt. Der Ge-
setzgeber hat im Rahmen der Erweiterung der Herstellungserlaubnis gemél § 13 Abs. 1
Satz 1 AMG auf den Vorgang der Gewebeentnahme nicht bedacht, dass die Vorgabe der Ge-
weberichtlinie ungeachtet der Rechtsnatur des schlieBlich zu Anwendung kommenden Prépa-
rates gelten.

Der Gesetzgeber hat zudem auBer acht gelassen, dass die technischen Anforderungen nach
Art. 5 Abs. 2 Geweberichtlinie i. V. m. der Richtlinie 2006/17/EG eine spezifische, von den
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Vorgaben des AMG und der PharmBetrV abweichende regulatorische Behandlung der Gewe-
beentnahme erfordern. Die frithzeitige Uberregulierung im Zuge der 12. AMG-Novelle in
Form der Unterstellung der Gewebeentnahme unter die Herstellungserlaubnis nach § 13
Abs. 1 Satz 1 AMG vor Ablauf der Umsetzungsfrist der Geweberichtlinie geht einher mit
dem spiteren Unterlassen des Gesetzgebers. Zum einen hat es der Gesetzgeber unterlassen,
seine richtlinienwidrige Rechtsetzung vor dem Ablauf der Umsetzungsfrist der Gewebericht-
linie zu korrigieren. Zum anderen zeichnet sich ab, dass eine fristgerechte Umsetzung der
Richtlinie 2006/17/EG vor dem Ablauf ihrer Umsetzungsfrist am 31.10.2006 aller Voraus-
sicht nach unterbleiben wird.

Der Umsetzungsbefehl der Richtlinien verpflichtet die Mitgliedstaaten als Adressaten indes-
sen dazu, das Umsetzungsverfahren rechtzeitig einzuleiten und verbietet zudem, Recht zu
setzen, das der Richtlinien entgegenlauft, wenn es nicht mehr bis zum Fristablauf zu korrigie-

ren ist.

Die Vorgaben der §§ 13 ff. AMG und der PharmBetrV die nach Ablauf der Ubergangsfrist
gemiB § 138 Abs. 1 AMG zum 01.09.2006 auf den in der Regel érztlichen Vorgang der Ge-
webeentnahme anzuwenden sind, beachten nicht die besonderen Vorgaben des Art. 5 Gewe-
berichtlinie i. V. m. der Richtlinie 2006/17/EG.

Die Geweberichtlinie hitte bis zum Ablauf des 06.04.2006 in nationales Recht umgesetzt
werden miissen. Die Richtlinie 2006/17/EG ist bis zum 31.10.2006 umzusetzen. Da Art. 5
Geweberichtlinie i. V. m. Art. 2 Richtlinie 2006/17/EG und den einschldgigen Annexen in-
haltlich unbedingt und hinreichend genau formuliert sind, ist ihnen ab dem 01.11.2006 mit
Direktwirkung zugunsten eines die Gewebeentnahme beabsichtigenden Rechtssubjekts zu
entnehmen, unter welchen Voraussetzungen ein Anspruch auf Ausfithrung der beabsichtigten
Tatigkeiten besteht. Es entsteht ab diesem Zeitpunkt eine unmittelbare Wirkung, infolge derer
samtliche Hoheitstriger und staatliche Stellen zugunsten des Entnehmenden auf die Entnahme
von menschlichen Geweben oder Zellen zum Zwecke der Verwendung beim Menschen an-
stelle der §§ 13 ff. AMG und der PharmBetrV die genannten Vorgaben der Richtlinien anzu-

wenden haben.
Im Interimszeitraum vor dem 01.11.2006 entfaltet Art. 5 Geweberichtlinie eine Vorwirkung

im Sinne eines Unterlassungsgebotes mit dem Inhalt, dass samtliche Hoheitstrédger und staat-
liche Stellen verpflichtet sind, die Vorschriften der §§ 13 ff. AMG und der PharmBetrV auf
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den Vorgang der Gewebeentnahme nicht anzuwenden. Die involvierten Behérden sind in die-
sem Zeitraum — der infolge der Ubergangsregelung in § 138 Abs. 1 AMG faktisch aus den
Monaten September und Oktober 2006 besteht — zwar nicht verpflichtet, jedoch berechtigt,
die Vorgaben des Art. 5 Geweberichtlinie i. V. m. der Richtlinie 2006/17/EG zugunsten des
Entnehmenden anzuwenden.

Das BMG sollte die an der Arzneimitteliiberwachung beteiligten Landesbehdrden vor dem
Hintergrund dieser Rechtslage und unter Beachtung der Gemeinschaftstreue aus Art. 10 EGV
auf die Nichtanwendbarkeit der §§ 13 ff. AMG und der PharmBetrV auf den Vorgang der
Gewebeentnahme hinweisen.

Stuttgart den 01. oét(jf/

Dr. Arnd Pannenbecker

Rechtsanwalt



& Bundesministerium
fiir Gesundheit

Dr. Klaus Theo Schroder
An die Staatssekretar
Deutsche Gesellschaft fur Chirurgie HAUSANSCHRIFT - Am Propsthof 78a, 53121 Bonn
Herrn Dr. Christoph Gaissmaier POSTANSCHRIFT 53109 Bonn

Berufsgenossenschaftliche Unfallklinik
SchnarrenbergstraBe 95
72076 Tubingen

TEL +49 (0)228 941-1030
FAX +49 (0)228 941-4903
E-MAIL poststelle@bmg.bund.de

Bonn,z 5 August 2006

Sehr geehrter Herr Dr. Gaissmaier,

vielen Dank fur Ihr Schreiben vom 7. August 2006, in dem Sie sich flir eine weitere Ver-
langerung der Ubergangsfrist fir die Herstellungserlaubnispflicht von Gewebeentnahmen
einsetzen.

Bereits mit der 12. und 14. AMG-Novelle ist Artikel 5 der EG-Geweberichtlinie 2004/23/EG
in nationales Recht umgesetzt worden. Ab dem 1. September 2006 werden nun die Vor-
schriften der §§ 13 ff AMG auch auf die Herstellung von Stoffen menschlicher Herkunft
Anwendung finden, wenn sie flr die Arzneimittelherstellung bestimmt sind. Der Zeitpunkt
ist seit langem bekannt und kann nicht noch einmal verschoben werden. Dies wére kurz-
fristig auch gar nicht méglich. Das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) kann nicht
dazu aufrufen, in Deutschland geltendes Recht nicht anzuwenden. Mit der Durchfihrungs-
richtlinie 2006/17/EG liegen aber, wie Sie auch in Ihrem Schreiben darstellen, sachge-
rechte Vorschriften flr die Spende, Beschaffung und Testung von menschlichen Gewe-
ben und Zellen vor. Umsetzungsfrist dieser Richtlinie ist der 1. November 2006.

Wie Sie wissen, war von der Bundesregierung vorgesehen, die entsprechenden, in der
Durchflhrungsrichtlinie 2006/17/EG vorgesehenen Erleichterungen mit der aktuellen Neu-
fassung der Pharmabetriebsverordnung (jetzt Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsver-
ordnung, AMWHYV) umzusetzen. Damit sollte sowohl fir die betroffenen entnehmenden
Einrichtungen als auch fur die Uberwachenden Behdrden klargestellt werden, unter wel-
chen abgesenkten Bedingungen bestimmte Vorgange der grundsétzlich im AMG geregel-
ten Gewebeentnahme und —prozessierung méglich sind.

Zwar fand dieses Konzept einer Umsetzung der RL 2006/17/EG im Bundesrat keine Un-
terstlitzung, erhalten blieb aber § 3 Abs. 1 und 3 der AMWHYV, der besagt, dass fir
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Herstellungstéatigkeiten, also auch Entnahmetétigkeiten, in Gewebeeinrichtungen nicht
das Regelwerk der ,Guten Herstellungspraxis“ (GMP), sondern die Regeln der "Guten
fachlichen Praxis" gelten, wie sie in den technischen Durchfiihrungsrichtlinien dargelegt
werden. lhre Schlussfolgerung, dass nunmehr "GMP im OP" gelte, ist also so nicht zutref-
fend.

Es besteht daher nach Ansicht des BMG auch jetzt schon die Méglichkeit, zur Auslegung
der Anforderungen an die Herstellungserlaubnis im Sinne der "Guten fachlichen Praxis"
den Inhalt der schon bestehenden Richtlinie 2006/17/EG heranzuziehen und im Kontakt
mit den zustandigen Behérden zu verwenden. Im Ubrigen wird eine fristgerechte Umset-
zung der Durchfuhrungsrichtlinie 2006/17/EG durch die Bundesregierung in Form einer
separaten Verordnung angestrebt.

Ich gehe aber davon aus, dass auch mit den vorhandenen Regelungen fir die Praxis
sachgerechte Lésungen gefunden werden kénnen.

Wie bereits mehrfach besprochen wére es fir die betroffenen Unternehmen, aber auch fiir
die Uberwachungsbehérden, sicher hilfreich, wenn die medizinischen Fachgesellschaften
jetzt in konstruktiver Weise jeweils fur inren Bereich die erforderlichen Bedingungen defi-
nieren und damit das vorgegebene horizontale Regelwerk fir Gewebe im Aligemeinen
nun je nach Gewebetyp im Detail ausgestalten wiirden.

Mit freundlichen GrufRBen

:
k=7
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Editorial

Nach dem Stillstand tritt nun erst mal eine Pause ein. Darauf ver-
standigten sich Bundeskanzlerin Angela Merkel und der SPD-
Vorsitzende Kurt Beck am 22.9. im Rahmen der festgefahrenen
Diskussion um die Gesundheitsreform. Hinzugefugt wurde unter
dem Hinweis, dass Sorgfalt vor Schnelligkeit gehe, die bemer-
kenswerte Absicht ,weiteren Rat von Experten einholen zu wol-
len®. Wie ist damit eigentlich die Arbeit der bisher tatigen eigenen
Experten zu werten? Vielleicht mit der allgemein bekannten Ein-
schétzung, dass Experten Menschen sind, die hinterher genau er-
klaren kénnen, warum ihre Prognosen nicht eingetroffen sind
bzw. ihre Expertisen nicht umsetzbar waren?

Selten gab es ein Reformvorhaben, das auf so einhellige Ableh-
nung aller Beteiligten gestoBen ist. Ob die Pause genutzt wird,
»den Reset-Knopf zu driicken oder die Reform einzustampfen®,
wie es der Président der Bundesarztekammer, Prof. Hoppe, ge-
fordert hat, oder ob man sich doch noch Uber Nachjustierungen
an der Uberforderungsklausel, der kiinftigen Rolle der privaten
Krankenversicherung, dem Finanzausgleich der Krankenkassen
und der Ausgestaltung des Gesundheitsfonds einigen kann mit
dem Ubergeordneten Ziel, die Koalition nicht platzen zu lassen,
bleibt abzuwarten. Das Urlibel ist, dass diese Reform keine Re-
form ist (Reform heif3t, Bestehendes zum Besseren zu veran-
dern), sondern ein koalitiondres Machwerk, in dem die vorher un-
vereinbaren Positionen der Parteien, die Burgerversicherung und
die Kopfpauschale, zu einem in sich inkompatiblen Konzept mit
dem kleinsten gemeinsamen Nenner zusammengefasst wurden.

Nicht nur die professionellen ,Schnellentrister* (FTD vom
18.8.2006) lassen kein gutes Haar an diesem Kompromiss.
Ware die Gesundheitsreform wirklich besser als ihr Ruf, wie es
uns von Spitzenpolitikern immer wieder verkindet wird, warum
gelingt es dann nicht, diese Vorzlge einigermafBen nachvollzieh-
bar und glaubhaft darzustellen? Den Biirgern und den von der Re-
form Betroffenen wird zunehmend klar, dass es langst nicht mehr
nur um Inhalte geht, sondern darum, politisch nicht das Gesicht
zu verlieren. Der WM-FuBballsommer, der mit seiner nationalen
Begeisterung vieles Uberdeckt hat, ist der herbstlichen Alltagsrea-
litdt gewichen. Statt ,Durchregieren” regiert im Bereich der Ge-
sundheitspolitik wieder die gegenseitige Blockade. Die Einschét-
zung der weiteren Entwicklung orientiert sich deshalb eher an Karl
Valentin: ,Ich komme betreffs Zukunft zu keinem fréhlichen Er-
gebnis.”

Auch die Ergebnisse der neuen Tarifvertrdge, ausgehandelt nach
bisher bei uns nicht vorstellbaren Streikaktionen der Arzte, 16sen
die Probleme der Mediziner nicht. Eines der wichtigsten Ziele ist

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

mit den ersten arztspezifischen Vertrdgen allerdings erreicht,
namlich eine gréBere Wertschatzung arztlicher Arbeit. Die nieder-
gelassenen Arzte versuchen, dies durch weiter anhaltende Pro-
testaktionen gegen die fiir sie unzumutbaren und sich absehbar
weiter verschlechternden Bedingungen noch zu erstreiten. Ab-
sehbar ist, dass es bei dem langst die Grenzen des Machbaren
Ubersteigenden Sparzwang fir die Kliniken (durch die pauschale
Budgetabsenkung und Kostensteigerungen gehen den Kranken-
hausern 2,5% ihres bisher vereinbarten Etats oder bundesweit
1,25 Mrd. Euro verloren) durch Einsparungen bei den Personal-
kosten zu einer weiteren Arbeitsverdichtung, aber auch zu Ande-
rungen in den Aufgabenprofilen kommen wird.

Mit dem Ziel, teurer gewordene &arztliche Arbeit einzusparen, wird
vermehrt nach Wegen gesucht werden, &rztliche Aufgaben an
nichtarztliche Berufsgruppen zu delegieren. Dabei geht es nicht
nur um die Dokumentation, die Kodierung und den Missbrauch
als arztliche Schreibkraft oder die Rickfiihrung z.B. von Blutab-
nahmen wieder in die pflegerische Tatigkeit — Forderungen, flr
die wir uns immer eingesetzt haben. Sondern es geht um die
Delegation &rztlicher Tatigkeiten auf Assistenzpersonal, dessen
regelhafter Einsatz vor allem auch von unseren Weiterbildungs-
assistenten kritisch gesehen wird. Anstelle einer globalen Ableh-
nung dieser neuen Berufsbilder sollten positive Erfahrungen ein-
zelner Fachgebiete mit chirurgisch-technischen Assistenten bei
uns und in anderen Landern Anlass sein, aktiv deren Curricula
mitzugestalten und zu definieren, welche Aufgaben sinnvoll und
vor allem unter Aspekten der Versorgungsqualitat delegiert wer-
den kénnen. Von einer abgestimmten Position in der DGCH sind
wir hier noch weit entfernt. Die Sorge wéchst, dass uns, geférdert
vor allem durch die immer méchtiger werdenden privaten Klinik-
konzerne und Anbieter von entsprechenden Weiterbildungsgéan-
gen an Fachhochschulen, diese Entscheidungen zunehmend
aus der Hand genommen werden.

Unter dem Titel ,,Bessere Medizin zu bezahlbaren Preisen” hat die
Konrad Adenauer-Stiftung im August 2006 ein Thesenpapier zu
der anhaltenden Gesundheitsreformdebatte herausgegeben. Da-
rin finden sich auch Aussagen zur Weiterbildung, die wir ohne
Einschrankungen unterstitzen kénnen: ,Auch die Weiterbildung
der Assistenzarzte in Deutschland leidet unter dem Mangel an
Struktur und Verlésslichkeit. Einsatzorte von Assistenzarzten re-
flektieren Versorgungsengpasse weit haufiger als Weiterbil-
dungsziele. Leistungsnachweise in der Weiterbildung entspre-
chen oft nicht dem wirklichen Erfahrungsstand und eine echte
Kontrolle Uber die Erreichung von Weiterbildungszielen findet
nur bedingt statt. Eine Weiterbildung zum Facharzt muss das ge-
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samte Spektrum eines Weiterbildungsfaches umfassen. In Anbe-
tracht der zunehmenden Spezialisierung der medizinischen
Dienstleister decken immer weniger Einzelinstitutionen das zur
Weiterbildung benétigte Krankheitsspektrum ab. Die Lésung liegt
in interinstitutionellen Weiterbildungsprogrammen mit zeitlich de-
finierten Rotationen und strukturierten Lerninhalten, an denen
Praxen, Krankenh&user der Regelversorgung, Kliniken der Maxi-
malversorgung, aber auch die Palliativmedizin partizipieren. Da-
riber hinaus muss durch ein standardisiertes Facharztprifungs-
system sichergestellt werden, dass eine tatséchliche Uberpri-
fung des Erreichens der Weiterbildungsziele gewéhrleistet ist.”

All diesen Fragen ist ein Themenschwerpunkt dieses Heftes ge-
widmet (S. 308-323). In mehreren Beitrdgen werden die Erfah-
rungen bei der Umsetzung der neuen Weiterbildungsordnung
(WBO) aufgezeigt und verschiedene Losungsansétze diskutiert;
ein offenerer Dialog mit den fir den Vollzug der WBO verantwort-
lichen Landesérztekammern wurde in Gang gesetzt. Zunehmend
zeigt sich, dass die in der WBO definierten Ziele und die Versor-
gungsrealitat auseinander klaffen. Die Facharztsaule ,,Alilgemeine
Chirurgie” in der jetzigen Struktur wird keine Zukunft haben, wenn
auch eine der Forderungen, der Allgemeinen Chirurgie eigenstén-
dige Weiterbildungsabschnitte zuzugestehen, derzeit neu in den
Gremien der Bundesarztekammer beraten wird.

Das angesprochene Thesenpapier enthalt noch weitere wichtige
Aussagen zur kontinuierlichen Fortbildung der Arzte: ,Aufgrund
der dynamischen Veranderungen des medizinischen Wissens ist
eine stete Fortbildung der Arzte unerlasslich. Durch die Einfiih-
rung einer verpflichtenden Fortbildung (Coninuous Medical Edu-
cation — CME) ist ein erster, lange Uberfélliger Schritt in die richti-
ge Richtung getan. Die vorgeschriebenen Fortbildungen miissen
allerdings durch sinnvolle Instrumente der Uberpriifung des Etrrei-
chens der Fortbildungsziele erganzt werden. Es geht weniger um
die Teilnahme an FortbildungsmaBnahmen, als vielmehr um
Kompetenzerhalt und -erweiterung (Continuous Professional De-
velopment — CPD). Mit dieser Aufgabe kénnte das neu gegriinde-
te Institut fir Qualitét und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(und damit als verantwortliches Organ der Gemeinsame Bundes-
ausschuss) betraut werden.”

Auch dies ist, mit Ausnahme des letzten Satzes, aus unserer
Sicht zu unterstreichen. Berufsverband und DGCH haben ge-
meinsam mit kompetenten Sachkennern ein Projekt erarbeitet,
das Chirurgen auf freiwilliger Basis ein mehrdimensionales Be-
wertungsverfahren facharztlichen Handelns erméglichen sollte.
Im letzten Heft der Mitteilungen wurde nach Abschluss der Pilot-
phase ausfuhrlich Uber das Chirurgische Qualitdtssiegel berich-
tet. Wir sollten diese Méglichkeiten nutzen (S. 339) und der Politik
beweisen, dass die bereits angedachte Fremdregulierung durch
das Institut Gberflissig ist.
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Die Vorstellung, dass die Wirksamkeit und Nutzen arztlichen Han-
delns auch unter Effizienzkriterien verstérkt externer Bewertung
unterzogen werden misse, wird in den Uberlegungen zur Ge-
sundheitsreform deutlich, den Gemeinsamen Bundesausschuss
als Bewertungsorgan aus der Selbstverwaltung von Arzten und
Krankenkassen herauszuldésen und ihn mit professionellen Ent-
scheidungstrdgern zu besetzen. Was gesetzlicher Regelungs-
drang bewirkt, zeigt auch der trotz massiver Einwénde der Fach-
leute und Verbande Uber das Ziel einer europaischen Harmoni-
sierung hinausschieBende Entwurf eines neuen Gewebegeset-
zes, der jetzt prinzipiell eine Herstellungserlaubnis auch dann
nach dem Arzneimittelrecht verlangt, wenn Gewebe entnommen
und auch ohne Veranderung flr die Transplantation nur konser-
viert und zwischengelagert wird. Eine Ubergangsregelung ist seit
1. September abgelaufen. C. Gaissmaier und A. Pannenbecker
haben fir die DGCH in einem wichtigen Beitrag den akuten Hand-
lungsbedarf fir Gewebebanken vor dem Hintergrund der neuen
Regelung aufgezeigt (S. 279). Einmal mehr hat auch unsere ge-
meinsame DRG-Kommission am Beispiel der Erarbeitung neuer
Ansétze zur leistungsgerechten DRG-Vergiitung aufwéndiger
Behandlungen (Komplexbehandlungen in der Chirurgie) bewie-
sen, dass sie in der Lage ist, selbst konstruktiv zu einer System-
verbesserung beizutragen (S. 285). Mit weiteren aktuellen Beitra-
gen wollen wir Sie nicht nur informieren, sondern vor allem zur
Diskussion anregen. Dazu gehért auch die kritische Auseinander-
setzung mit unserer Vergangenheit, wozu in besonderer Weise
ein aktuell in den Annals of Surgery erschienener Beitrag Uber
die Rolle Ferdinand Sauerbruchs wéhrend des Nationalsozialis-
mus zahlt (S. 324).

Mit der jetzt neu gestalteten Homepage der DGCH, die noch mit
weiteren Inhalten versehen werden muss, wollen wir Sie kunftig
aktueller und umfassender informieren. Neben unserer jlingsten
Chirurgischen Arbeitsgemeinschaft Krankenhausstrukturen soll
eine auf dem kommenden Chirurgenkongress neu zu griindende
Chirurgische Arbeitsgemeinschaft Perioperative Medizin auch bei
den noch laufenden Abstimmungsgesprachen mit den Anésthe-
sisten ein wichtiges Zeichen setzen. Im kommenden Heft wird da-
riber ebenso eingehender berichtet werden wie Uber das nun
endlich installierte Fehlererfassungssystem CIRS. Die DGCH ist
in enger Kooperation mit ihren Mitgliedsgesellschaften nicht nur
bemdtiht, den Systemwandel in der Chirurgie, den unser Prasident
Prof. Steinau zum Leitthema seines Kongresses gewahlt hat, zu
hinterfragen, sondern auch aktiv zu gestalten. Jeder ist dazu auf-
gefordert, das Seine beizutragen. Das gilt nicht zuletzt auch fur
unser Langenbeck-Virchow-Haus, das nach der schwierigen
Phase der Wiedererlangung und Restitution unter unserem neu-
en Geschéftsfuhrer Prof. Norbert Haas jetzt konsolidiert und wei-
terentwickelt werden muss.

Prof. Dr. Hartwig Bauer, Generalsekretar
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Zweite Einladung zum 124. Kongress der
Deutschen Gesellschaft flr Chirurgie

1. bis 4. Mai 2007 in Miinchen

Sehr geehrte Kolleginnen und Kollegen,

im Namen der Deutschen Gesellschaft fiir Chirurgie lade ich Sie
herzlich zum 124. Kongress nach Minchen ein. Vom 1.-4. Mai
2007 treffen sich die Mitglieder der Fachgesellschaften und ande-
rer medizinischer Berufsgruppen im Internationalen Congress-
centrum, um unter dem Motto ,,Chirurgie im Systemwandel” aktu-
elle Operationstechniken, Komplikationsmanagement und die
chirurgische Versorgungsproblematik bei verdnderten 6konomi-
schen Rahmenbedingungen zu diskutieren. Die Ankiindigung
enthdlt die speziellen Vorschlédge der Fachvertreter, ferner inter-
disziplindre Themen und Veranstaltungen, die gemeinsam von
der DGCH und dem Berufsverband getragen werden. Um die so-
ziale Brisanz fur Praxis, Klinik und das Belegsystem darzustellen,
befassen sich Sitzungen mit den Problemfeldern ambulantes
Operieren, Praxistubergabe und Altersversorgung. Unsere beson-
dere Aufmerksamekeit gilt dem chirurgischen Nachwuchs: Neben
Weiterbildungskursen werden u.a. das Ubungslabor, Videopra-
sentationen, Berufsberatungen und Satellitensymposien zur Ver-
einfachung der klinischen Datenaufnahme und Informationstech-
nologie angeboten. Sitzungen Uber die Zukunftsperspektiven jun-
ger Chirurglnnen in Deutschland finden gemeinsam mit dem Be-
rufsverband sowie Vertretern von Politik, Krankenkassenverban-
den und Krankenhausmanagement statt. Das Forum dient dem
wissenschaftlichen Nachwuchs erneut als Prasentationsplatt-
form; Ein Forum-Panel beschéftigt sich mit der aktuellen Diskus-
sion Uber die Wahrheit bei experimenteller- und klinischer For-

schung. Parallel tagt der etablierte Jahreskongress der Deut-
schen Gesellschaft fir Viszeralchirurgie (DGVC).

Am Mittwoch, dem 2. Mai 2007 integriert sich die Unfallmedizini-
sche Tagung der BG-Landesverbande Bayern und Sachsen mit
Themen zur Rehabilitation, dem MRSA-Alltag und insbesondere
zu den im OP akquirierten Berufserkrankungen des medizini-
schen Personals. Daneben wird sich der alljahrliche Pflegekon-
gress vom 3.—4. Mai 2007 mit gemeinsamen Problembereichen
befassen. Am 5. Mai 2007 endet der Kongress mit einer Sportver-
anstaltung, wobei diesmal ein Chirurg(inn)en-Lauf in Minchen
unter dem Motto ,Restless-Legs” stattfindet. Alle klinischen und
experimentellen Sitzungen werden unter der Info: www.chirurgie
2007.de regelmaBig aktualisiert und separat in den Mitteilungen
von DGC, BDC und den Publikationsorganen der Fachgesell-
schaften verdffentlicht. Beitrdge der Mittglieder zu interdisziplina-
ren Themen beleben den wissenschaftlichen Diskurs und werden
ausdrucklich begruft.

Wir winschen diesem Kongress eine rege représentative Beteili-
gung der einzelnen Saulen unserer Dachgesellschaft, innovative
wissenschaftliche Ergebnisse, interdisziplindre Diskussionen und
harmonische Stunden mit kollegialem Gedankenaustausch.

S Prveent”

Prof. Dr. H. U. Steinau
Prasident 2006/2007

Zentrale Themen

Innovative operative Techniken und Evidenzbasis
Chirurgisches Wundmanagement und Revisionseingriff
Finanzierungsliicken: Rationierung in der Chirurgie?
Aktuelle medizinische Informationstechnologie
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,Chirurgie im Systemwandel”

Allgemeine Chirurgie

— Zukunftige Struktur der chirurgischen Grundversorgung: Inhalte und Berufs-
chancen des FA fiir Allgemeine Chirurgie

— Allgemeine Chirurgie und ambulante Operationen

GeféaBchirurgie

— Das diabetische FuBsyndrom: chronische Wunde

— Operative Therapie zerebraler Durchblutungsstérungen

— Update endovaskulére GeféBtherapie

— Venenchirurgie

— GefaBchirurgie bei morbider Adipositas

Herzchirurgie

— Aktuelle Schrittmachertherapie

— Revisionseingriff: Sternum- und Rippenosteitis

— Alterspyramide + Morbiditat: Rationierung in der kardiovaskularen Chirurgie?

Kinderchirurgie

— Evidenzbasis: minimalinvasive Kinderchirurgie

— Komplikationsmanagement bei kongenitalen Fehlbildungen

— Rekonstruktion von Brustwanddefekten und Thoraxdeformitaten bei Kindern
und Jugendlichen

— Modelle der zentralisierten Versorgung in der Kinderchirurgie

— Kinderchirurgie bei morbider Adipositas

Plastische Chirurgie

— Gesichtsrekonstruktion vs. Gesichtstransplantation

Rekonstruktion bei exulzerierten Tumoren

— Hautersatz bei Brandwunden: Daten, Fakten

— Asthetische Mammachirurgie

— Therapie der Fasziitis

— Plastische Rekonstruktion bei morbider Adipositas

Thoraxchirurgie

— Thoraxchirurgie im Alter

— Pleuramesotheliom

— Interdisziplinaritét in der Thoraxchirurgie

— Thoraxchirurgie bei morbider Adipositas

Unfallchirurgie, Orthopédie, Orthopadische Chirurgie

— Themen der ,Bone and joint decade”

— Komplikationsmanagement, Revisionseingriff,

— Frakturen und Gelenksersatz bei morbider Adipositas

— Minimalinvasive Verfahren: Was ist gesichert?

— Akutversorgung: Wer, Wo?

— Alterspyramide + Morbiditat: Rationierung in Unfallchirurgie und Orthopadie?

Aktuelle chirurgische Techniken

— Konservative und operative Wundbehandlung

— Amputation und Prothesenversorgung

— Sportverletzungen am Kniegelenk

— Verletzung der Handwurzel

— Konservative und operative Therapie der Arthrose: Handgelenk Schultergelenk

— Akuter Rickenschmerz: Konservativ — Injektionstherapie — Operativ?

— Funktionelle Rekonstruktion der Extremitaten

Kongress der Deutschen Gesellschaft fiir Viszeralchirurgie (DGVC)

Fortschritte in der Viszeralchirurgie

— Malignome von Speiseréhre, Magen, Kolon und Rektum

— Benigne und maligne Erkrankungen von Leber und Pankreas

— Transplantationschirurgie

— Endokrine Chirurgie

— Proktologische Chirurgie

— Sepsis/Peritonitis

— Viszeralchirurgie bei morbider Adipositas

— Minimalinvasive Chirurgie: neue Entwicklungen

— Minimalinvasive Chirurgie: Was ist gesichert?

— Panel: Endoskopie zwischen Chirurgie und Gastroenterologie

— Strukturierung der perioperativen Therapie und Schmerzbehandlung

— Alterspyramide + Morbiditat: Rationierung in der Viszeral- und
Transplantationschirurgie?

Interdisziplindre Themen
Chirurgisches Forum (Schwerpunktthemen)

— Onkologie (Therapie und Prognose)
— Onkologische Molekularbiologie

— Viszeralchirurgie | (Osophagus/Magen/Darm inkl. Kolitis)
— Viszeralchirurgie Il (Leber/Galle/Pankreas inkl. Pankreatitis)
— Endokrine Chirurgie

— Laparoskopische Chirurgie

— Organtransplantation — Technik

— Organtransplantation — Immunologie

— SIRS/Sepsis und Schock

— Perioperative Pathophysiologie inkl. Ischdmie-Reperfusion
— Unfallchirurgie/Orthopéadie/Orthopéadische Chirurgie

— Plastische Chirurgie

— Herzchirurgie

— Thoraxchirurgie

— GefaBchirurgie

— Kinderchirurgie

— Wundheilung

— Tissue-Engineering: klinischer Einsatz

— Kilinische Studien Forum-Panel: Wahrheit und Wissenschaft
Interdisziplindre Veranstaltungen

— Videositzungen

— Poster und Présentationen

— Freie Vortrage

— Chirurg(inn)en im Auslandseinsatz

— Junge Chirurg(inn)en: ,Novi trifft Profi“
Satellitensymposien

— Junges Forum

Interdisziplindre Kurse

— Common Trunk, Weiterbildung (1.+2. WBJ.)

— OP-Taktik und Technik (3.—6. WBJ.)

— Kurse: Forensik, Fehleranalysen

— Die Chronische Wunde: Chirurgie erforderlich?
Informationstechnologie im Krankenhaus: Zukunft

— Chipkarte, Vernetzung, Datensicherheit

— Med. Datentransfer: Handhelds, ,Barcoding®, M-Notebook, ,Mobile Visite*
— Digitale Informationen: Diagnostik und Behandlungspfade
Postgraduiertenkurse

— Chirurgisches Ubungslabor (DGCH)

— Virtuelle Realitat in der Chirurgie (DGCH)

— Planung und Durchfiihrung klinischer Studien (DGCH)

— Workshop GefaBnaht/endovaskulare Techniken (DGG)

— Postgraduiertenkurs Schmerztherapie (CAAS)

Weitere Postgraduiertenkurse werden nach Evaluation durch die Fachge-
sellschaften auf: www.chirurgie2007.de veréffentlicht.

DGCH und BDC, BVO, CANC

— DRG: Aktualisierung und Erlésoptimierung im ,lernenden System*“?
— Exodus junger Chirurg(inn)en: Weiterbildung und Arbeitsplatz in D?
— Alterssicherung fiir Chirurg(inn)en sicher?

— Praxisiibergabe = Vorsorgeleistung?

— Klinikstruktur und Zielvereinbarung: Fallstricke im Chefarzt-Alltag
— Versorgungsforschung

Ambulante Operationen

— Ambulantes Operieren: Kostendeckung und Fallselektion

— Risiko nach ambulanten Narkosen

— Ambulante Chirurgie im Alter

Unfallmedizinische Tagung: Landesverband Bayern und Sachsen
der gewerblichen Berufsgenossenschaften (Mittwoch, 02.05.2007)
Schwerpunktthemen .

— Rehabilitation: BG versus PKV, GKV, BFA v
— BG Heilverfahren: Zukunftsaspekte

— ,Bagatellverletzungen® an der Hand

— Berufserkrankungen des OP-Teams

— Therapie bei MRSA: Vorschrift und Realitat

Pflegekongress (DBFK): Themenvorschlége u.a.
(Donnerstag, 03.05.2007/Freitag, 04.05.2007)

— Wundpflege

— Sturzprophylaxe

— Postoperative Verwirrtheit, Demenz
— Pflege bei morbider Adipositas

— Plegeleistung + DRG-Kodierung
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Wichtige Termine

Abstracts: Deadline 30.09.2006
Anmeldungen ausschlieBlich Uber die Internetseite:
www.chirurgie2007.de

Tag Datum Zeit Programm

Di 1.5.2007 Kongresseréffnung im ICM anschlieBend
Eréffnungsparty im ICM

Mi 2.5.2007 Unfallmed. Tagung des LV Bayern und
Sachsen der gewerblichen Berufsgenos-
senschaften
BDC Mitgliederversammlung
Empfénge Fachgesellschaften

Do 3.5.2007 DGCH Mitgliederversammlung und Wahl
Festabend Bayerischer Hof

Fr 4.5.2007 Abschlussveranstaltung im ICM

19.30 .Kesse Sohle": Party Junge Chirurgie
Sa 5.56.2007 10.30 +Restless Legs": Chirurg(inn)en-Lauf in

Miinchen (5 km, 10 km, Halbmarathon.
Staffel)

Allgemeine Hinweise

Prasident
2006/2007

Prof. Dr. H. U. Steinau

Organisations-

team

Kongress-
Sekretariat

Priv.-Doz. Dr. H. H. Homann/Dr. J. Hauser
Priv.-Doz. Dr. M. Lehnhardt/Dr. C. Soimaru

Dr. C. Mécklinghoff/Jun.-Prof. Dr. L. Steinstréasser
Dr. S. Langer/Dr. O. Goertz

Dr. B. Witte/Dr. A. Daigeler

Kongressbiiro DGCH 2007

Sekretariat: Frau R. Flishéh
Universitatsklinik fir Plastische Chirurgie
und Schwerbrandverletzte der RUB BG
Kliniken Bergmannsheil

Burkle de la Camp Platz 1

44789 Bochum

Tel.: 0234/302-3540/6851

Fax: 0234/302-6840

Internet: www.chirurgie2007.de

E-Mail: info@ chirurgie2007.de

Geschaftsstelle
der Gesellschaft

Veranstaltungsort

Industrieausstellung

Teilnehmer-
Registrierung
Kongress
Rahmenprogramm:

Hotel, Fliige, Anreise

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

Prof. Dr. H. Bauer, Generalsekretar
Frau Dr. R. Nowoiski, Leiterin des Biiros
Deutsche Gesellschaft fir Chirurgie
Luisenstr. 58/59

10117 Berlin

Tel.: 030/2887-6290

Fax: 030/2887-6299

Internet: www.dgch.de

E-Mail: dgchirurgie @t-online.de
Pressestelle: Anne-Katrin Débler
Tel.: 0711/8931-115

Fax: 0711/8931-566

E-Mail:

doebler @ medizinkommunikation.org

ICM — Internationales Congress Center
Minchen, Messegelénde
81823 Munchen

Flachen: ICM — Foyer EG und OG/ICM
Halle BO

Kontakt: Kongressburo oder

Frau A. Akabogu

MCN Medizinische Congessorganisation
Nirnberg AG

Zerzabelshofstr. 29

90478 Nirnberg

Tel.: 0911/3931610

Fax: 0911/3931655

Internet: www.mcn-nuernberg.de
E-Mail:
anita.akabogu@mcn-nuernberg.de

Frau S. Ixmeier

MCN Medizinische Congessorganisation
Nirnberg AG

Zerzabelshofstr. 29

90478 Nirnberg

Tel.: 0911/3931627

Fax: 0911/3931655

E-Mail: Ixmeier@mcn-nuernberg.de

DERTOUR GmbH & Co. KG
DERCONGRESS

Frau Annett GroBmann
Emil-von-Behring-Str. 6

60424 Frankfurt

Tel.: 069/95883618

Fax: 069/95883608

E-Mail: dercongress @dertour.de
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Hotelangebote

ARABELLA SHERATON GRAND
¢ ¢ ¢ ¢ ¢ Deluxe

Einzigartiges Kongresshotel

EZ 230,00/ DZ 280,00
Mindestaufenthalt: 3 Nachte

BAYERISCHER HOF

* ¢ ¢ ¢ ¢ Deluxe

Exklusives Traditionshotel im
Herzen Minchens

EZ 211,00/ DZ 299,00

KONIGSHOF ¢4 ¢4 ¢

Im Zentrum, am Karlsplatz gelegen
EZ ab 267,00/ DZ ab 354,00
Mindestaufenthalt: 3 Nachte

ARABELLA SHERATON
BOGENHAUSEN ¢ ¢ ¢ ¢
Gegenlber dem Arabellapark
EZ 166,00/ DZ 211,00
Mindestaufenthalt: 3 Nachte

BEST WESTERN HOTEL
ATRIUM ¢ ¢ ¢ ¢

Elegantes Ambiente in Citylage
EZ 158,00/ DZ 190,00

BEST WESTERN HOTEL ERB
xXxxs

Komfort in der schénen landlichen
Umgebung Miinchens

EZ ab 105,00/ DZ ab 126,00

DORINT NOVOTEL MUNCHEN
MESSE ¢ ¢ ¢ ¢ First Class
Messehotel im Stadtteil Riem

EXCELSIOR ¢ ¢ ¢ ¢ Superior

Stilvolles Haus, Nahe Stachu
EZ 167,00/ DZ 261,00
Mindestaufenthalt: 3 Nachte

HILTON MUNCHEN CITY

¢ ¢ ¢ ¢ First Class

Nahe Gasteig Kulturzentrum
EZ 217,00/ DZ 244,00

HOLIDAY INN MUNICH -
CITY CENTRE ¢ ¢ ¢ ¢

Im Ortsteil Bogenhausen
EZ 139,00/ DZ 159,00

HOTEL CONCORDE ¢ ¢ ¢ ¢
— Modern art of living

EZ 154,00/ DZ 207,00
DZ=EZ 175,00

MARITIM MUNCHEN ¢ ¢ ¢ ¢
Zentral gelegen, Nahe Hbf.
EZ 134,00/ DZ 174,00

NH DEUTSCHER KAISER
¢ ¢ ¢ ¢ Direkt am
Hauptbahnhof gelegen

EZ 122,00

NH MENCHEN - DORNACH

AM MCC ¢ ¢ ¢ ¢ First Class

2 km von der Neuen Messe entfernt

EZ 111,00

NH NEUE MESSE
¢ ¢ ¢ ¢ First Class

6 km von der Neuen Messe entfernt

Gegriindet 1872
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RENAISSANCE MUNCHEN
s ¢ ¢ ¢ ¢ First Class

Modernes Haus in Schwabing
EZ 167,00/ DZ 167,00
Mindestaufenthalt: 3 Nachte

ANNA ¢ ¢ ¢ Superior
Zentral am Stachus gelegen
EZ 180,00/ DZ 201,00
Mindestaufenthalt: 3 Nachte

COSMOPOLITAN ¢ ¢ ¢

Nahe Leopoldstr. in Schwabing
DZ 133,00

Mindestaufenthalt: 3 Nachte

FOUR POINTS CENTRAL
MUNCHEN ¢ ¢ ¢
Komfortables City-Hotel

EZ 122,00/ DZ 159,00
Mindestaufenthalt: 3 Nachte

HOTEL DOMICIL ¢ ¢ ¢
Zentral gelegen
EZ 138,00/ DZ 159,00

PARKHOTEL SCHWABING ¢ ¢ ¢
Businesshotel in Schwabing
EZ ab 105,00/ DZ ab 126,00
Mindestaufenthalt: 3 Nachte

SEIDLHOF LANDHOTEL ¢ ¢ ¢
Nahe der Messe gelegen

EZ 94,00/ DZ 116,00
Mindestaufenthalt: 3 Nachte

IBIS MUNCHEN CITY ¢ ¢

EZ 187,00/ DZ 204,00 EZ 110,00 5 Min. vom Hauptbahnhof
Mindestaufenthalt: 3 Nachte EZ 137,00/ DZ 171,00
Mindestaufenthalt: 3 Nachte
EDEN HOTEL WOLFF ¢ ¢ ¢ ¢
Zentral in U-Bahn Nahe
EZ 130,00/ DZ 166,00
Hinweise zu lhrer Hotelbuchung: — Reservierungsédnderungen DERCONGRESS: € 16,— pro Um-
buchung
— alle genannten Preise sind Richtpreise und basieren auf den  — Stornierungsgebihren DERCONGRESS: pauschal € 25,— pro

Preisangaben von 2006, Preiserhéhungen seitens der Hotels
fur 2007 sind daher moglich

Hotelangaben basieren auf Informationen der genannten Ho-
tels

Preise verstehen sich pro Zimmer/Nacht in EURO inkl. Friih-
stiick, Bedienungsgeld und Mwst. von 19%

eventuelle Steuerdnderungen werden sich auf die Preise aus-
wirken

es gelten die Reisebedingungen der DERTOUR GmbH & Co.
KG, Frankfurt/Main, und die besonderen Bedingungen der Ho-
tels, die wir Innen auf Wunsch gerne zusenden

Zimmer. Wird das Zimmer nach Ablauf der kostenfreien Stor-
nierungsfrist des Hotels zuriickgegeben, kénnen weitere Stor-
nogebiihren des Hotels anfallen. Dies gilt auch fir Teilstor-
nierungen. Fir No-Shows sowie Zimmer, die nicht weiterver-
kauft werden kénnen wird der volle Zimmerpreis berechnet.

Um frihzeitige Anmeldung wird dringend gebeten, da zum glei-
chen Zeitpunkt noch diverse andere Veranstaltungen in Miinchen
stattfinden!
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Bahnreise nach Berlin

Far lhre An- und Abreise nach Miinchen reservieren wir gerne zu
den folgenden Bedingungen und Preise der DB lhre innerdeut-
sche Bahnreise.

Bitte geben Sie bei Bestellung Ihren Heimatbahnhof an. Die Rei-
severbindung geht lhnen mit der Bestatigung zu.

Nachstehende RIT-Fahrpreise (Rail Inclusive Tour) fiir Hin-
und Riickfahrt gelten nur in Verbindung mit der Buchung Ih-
res Hotelarrangements (iber DERCONGRESS!

ohne BahnCard mit BahnCard

1. Klasse 2. Klasse 1. Klasse 2. Klasse
bis 200 km 60,— 38,— 44— 30,—
bis 400 km 100,— 64,— 76,— 48,-
bis 600 km 144,— 92,— 108,— 70,—
ab 601 km 186,— 118,— 140,— 90,—

Fur Sitzplatzreservierungen féallt eine Gebihr von € 3,— pro Per-
son und Strecke (bei maximal 2 reservierungsféhigen Zigen pro
Strecke) an. Jeder weitere reservierungsfahige Zug wird mit wei-
teren € 3,— berechnet. Eventuelle Reservierungswiinsche bitte
auf dem Anmeldeformular angeben.

Hinweise zu lhrer Bahnbuchung

Die angegebenen Preise sind gliltig bis Oktober 2007. Preis- und
Tarifdnderungen der Deutschen Bahn sind vorbehalten.
Fahrpreise pro Person in EURO fiir Hin- und Rlickfahrt in der 1.
oder 2. Klasse auf dem kurzesten, direkten Weg, inklusive aller
Zuschldge. Mindestaufenthalt 1 Tag, maximale Aufenthaltsdauer
2 Monate. Die Karten sind zur Hin- und Rlickfahrt pro Fahrtrich-
tung jeweils 2 Tage gliltig. Kinder von 6—14 Jahren in Begleitung
der Eltern/GroBeltern erhalten eine kostenfreie Fahrkarte.

Stornierungsgebiihren fiir RIT-Fahrkarten:

bis 22. Tag vor Reisebeginn: 25% des Reisepreises,
21. bis 8. Tag vor Reisebeginn:  35% des Reisepreises,
7. bis 3. Tag vor Reisebeginn: 50% des Reisepreises,
ab 2. Tag vor Reisebeginn: 80% des Reisepreises.

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

Flugreise nach Miinchen

Gerne organisieren wir lhnen |hre Flugreise. Bitte notieren Sie
Ihre Winsche auf dem Anmeldeformular. Wir kontaktieren Sie
dann bezlglich Verflgbarkeiten sowie der Preis- und Buchungs-
abstimmung. Sondertarife unterliegen bestimmten Restriktionen
und Bestimmungen. Wir empfehlen lhnen daher eine frihzeitige
Buchungsanfrage.

Hier erhalten Sie das ausfiihrliche Programm:

DERTOUR GmbH & Co. KG
DERCONGRESS
Emil-von-Behring-Stra3e 6

60424 Frankfurt

Telefon-Hotline: +49/(0)69/9588-3618
Fax: +49/(0)69/9588-3608

E-Mail: dercongress @dertour.de

Stand: Frankfurt am Main, August 2006
Anderungen vorbehalten.
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Reiseanmeldung
123. Kongress der Deutschen Gesellschaft fiir Chirurgie
Berlin, 2.-5. Mai 2006

DERTOUR GmbH & Co. KG
DERCONGRESS
Emil-von-Behring-StraBe 6

60424 Frankfurt

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

ug: - Qf&@{g&

Bitte deutlich lesbar mit Schreibmaschine
oder in Druckbuchstaben ausfullen und
« per Post oder per Fax | einsenden

Fax-Nr.: 069 — 95 88 36 08
Hotline fiir Riickfragen: 069 — 95 88 36 18

‘ Teilnehmer

Teilnehmer: Titel Vorname

Nachname

Begleitung: Titel Vorname

Nachname

‘ Rechnungsanschrift

Kreditkartenzahlung (falls gewiinscht)

Firma/Apotheke

StraBe/Postfach

[ Visa O Eurocard/Mastercard

PLZ Ort

Karten-Nummer:

Telefon Telefax

eMail

Galtigkeit bis:

‘ Hotel

Reisezeitraum: vom (Anreisetag)

Hotel:

(1. Wahl)

Zimmerart: Anzahl:

bis (Abreisetag)
Hotel:

(2. Wahl)

] Anreise nach 18 Uhr

EZ DZ 0 Raucher [ Nichtraucher

Flug

Flugreise:

Anreise Minchen:

Abreise Minchen:

ab/bis Flughafen
am

am

um ca.

um ca.

[ Tourist
[J Business

Uhr Buchungsklasse:

Uhr

Bahn

Bahnreise/RIT:

Anreise Minchen:
Abreise Miinchen:

ab/bis Bahnhof

am

am

um ca.

um ca.

Uhr
Uhr

O 1. Klasse
O Abteil

O 2. Klasse
0 GroBraum

BahnCard (vorhanden): [J Nein O Ja

Reservierung: ] Nein O Ja 0 Raucher [J Nichtraucher

Datum & Unterschrift & Stempel (Firma)

Es gelten die Reisebedingungen der DERTOUR GmbH & Co. KG, Frankfurt/Main und die besonderen Bedingungen der Hotels, die wir Ihnen auf Wunsch gerne
zusenden. Reservierungsanderungen werden von DERCONGRESS mit € 16,— pro Buchung berechnet. Fir Stornierungen betragt die Gebuhr pauschal €25,—
pro Zimmer. Wird das Zimmer nach Ablauf der kostenfreien Stornierungsfrist des Hotels zurlickgegeben, kélnnen weitere Stornogebulhren des Hotels anfallen.
Kann das Zimmer nicht anderweitig weiterverkauft werden, wird der volle Zimmerpreis berechnet. Die Preise gelten vorbehaltlich Mehrwertsteuererh6hung und
Preisanderungen seitens der Hotels. — Anmeldungen, Anderungen und Stornierungen bediirfen der Schriftform —
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Akuter Handlungsbedarf fir Gewebebanken

Handlungsleitfaden vor dem Hintergrund der Unterwerfung der Gewebeentnahme
und -bearbeitung unter die Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG

C. Gaissmaier, A. Pannenbecker

Betreiber von Gewebebanken, die haufig auch zur Deckung des
Eigenbedarfs von allogenen Geweben zu Transplantationszwe-
cken in Kliniken oder in verschiedenen chirurgischen Fachabtei-
lungen existieren, sehen sich mit gesteigerten regulatorischen
Anforderungen konfrontiert. Der Ausléser fur diese Entwicklung
liegt im Europarecht, insbesondere in der Richtlinie 2004/23/EG
(1) — der so genannten Geweberichtlinie — und der Richtlinie
2006/17/EG (2). Der deutsche Gesetzgeber hat zur Umsetzung
der Geweberichtlinie bereits mit der 12. Novelle des Arzneimittel-
gesetzes (AMG) im Jahre 2004 erste gesetzgeberische MaBnah-
men getroffen. Weitere UmsetzungsmaBnahmen stehen mit dem
kommenden Gewebegesetz (3) sowie der Arzneimittel- und Wirk-
stoffherstellungsverordnung (AMWHYV) (4) an. Ungeachtet der
Frage nach der Europarechtskonformitat des vom Gesetzgeber
eingeschlagenen Weges (5) ergibt sich hieraus fir die Betreiber
von Gewebebanken Handlungsbedarf. Im Folgenden soll darge-
stellt werden, welche MaBnahmen von den Betreibern von Gewe-
bebanken in Anbetracht der Unterstellung der Gewebeentnahme
und -bearbeitung unter die Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG
zu ergreifen sind.

Nach § 13 Abs. 1 Satz 1 bedarf derjenige, der u.a. Arzneimittel im
Sinne des §2 Abs. 1 AMG sowie zur Arzneimittelherstellung be-
stimmte Stoffe menschlicher Herkunft gewerbs- oder berufsma-
Big zum Zwecke der Abgabe an andere herstellen will, einer Er-
laubnis der zustandigen Behdrde.

1. Arzneimittelbegriff

Arzneimittel sind nach §2 Abs. 1 Nr. 1 AMG u. a. Stoffe und Zube-
reitungen aus Stoffen, die dazu bestimmt sind, durch Anwendung
am oder im menschlichen Korper Krankheiten, Leiden, Korper-
schaden oder krankhafte Beschwerden zu heilen, zu lindern, zu
verhiten oder zu erkennen. Nach §3 Nr. 3 AMG sind Stoffe im
Sinne des AMG u.a. Kérperteile, Kérperbestandteile und Stoff-
wechselprodukte des Menschen in bearbeitetem oder unbearbei-
tetem Zustand. So genannte Tissue-Engineering-Produkte (Pro-
dukte aus Gewebezlchtungen) stellen nach der Systematik des
AMG eine Gruppe der in §4 Abs. 20 AMG legal definierten soma-
tischen Zelltherapeutika dar (vgl. §21 Abs. 2 Nr. 1a AMG: ,,... mit

Ausnahme der Aufbereitung oder der Vermehrung von autologen
Koérperzellen im Rahmen der Gewebezlichtung zur Geweberege-
neration“). Auch menschliches Gewebe wie z.B. Knochen oder
Herzklappen stellen Arzneimittel geman §2 Abs. 1 Nr. 1 AMG
dar, wenn sie zur Linderung oder Heilung von Krankheiten, Kor-
perschaden usw. dienen, also eine dem §2 Abs. 1 Nr. 1 AMG ent-
sprechende Zweckbestimmung aufweisen (6).

Augenhornhdute sind derzeit nach §2 Abs. 3 Nr. 8 AMG keine
Arzneimittel und damit vom Anwendungsbereich des AMG aus-
geschlossen. Dies soll sich jedoch mit dem kommenden Gewebe-
gesetz andern, in dessen Rahmen diese Vorschrift neu gefasst
werden soll. Augenhornh&ute wéren danach ebenso wie sonstige
Gewebe Arzneimittel (7).

2. Gewebeentnahme und -bearbeitung
sind Herstellungsvorgange

Der Gesetzgeber hat bereits mit der 12. AMG-Novelle (8) das ge-
werbs- oder berufsméBige Herstellen von zur Arzneimittelherstel-
lung bestimmten Stoffen menschlicher Herkunft zum Zwecke der
Abgabe an andere der Herstellungserlaubnis nach §13 Abs. 1
Satz 1 AMG unterstellt. Das Herstellen umfasst nach §4 Abs. 14
AMG das ,,Gewinnen® und damit auch die Entnahme von mensch-
lichen Geweben oder Zellen, die zur Herstellung von Arzneimit-
teln verwendet werden sollen (9).

Nach der Begriffsbestimmung des §4 Abs. 14 AMG stellt auBer
dem ,Gewinnen“ auch das Anfertigen, das Zubereiten, das Be-
oder Verarbeiten, das Umfllen einschlieBlich Abfillen, das Abpa-
cken, das Kennzeichnen und die Freigabe ein ,Herstellen dar.
Gewebebanken, die menschliches Gewebe zu einem der in §2
Abs. 1 Nr. 1 AMG genannten Zwecke bearbeiten, stellen im Sinne
des §4 Abs. 14 AMG Arzneimittel her.

Bearbeiten ist jegliches Einwirken mit mechanischen, physikali-
schen oder chemischen Verfahren (10), also auch das Konservie-
ren von Geweben in der Gewebebank.
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Der Herstellungserlaubnis unterliegt nur die Herstellung zum
Zwecke der Abgabe an andere. Eine Abgabe an andere ist nach
§13 Abs. 1 Satz 3 AMG gegeben, wenn die das Arzneimittel her-
stellende Person eine andere ist als diejenige, die es anwendet.

Eine Abgabe kann nach herrschender Auffassung nur dann ver-
neint werden, wenn der herstellende und der anwendende Arzt
personenidentisch sind (11). Daher ist die Gewebeentnahme
mangels einer Abgabe an andere gemafi §13 Abs. 1 AMG dann
nicht erlaubnispflichtig, wenn das Gewebe innerhalb ein und des-
selben chirurgischen Eingriffs einer Person entnommen wird, um
auf diese riickUbertragen zu werden (12).

Darlber hinausgehend dirfte die Anwendung des AMG in sol-
chen Féllen regelmaBig nach §4a Satz 1 Nr. 3 AMG ausgeschlos-
sen sein.

3. Ausnahmen vom Anwendungsbereich
des AMG

Die in §4a Satz 1 Nr. 3 und Nr. 4 AMG enthaltenen Vorschriften
bieten fir Gewebebanken infolge ihres eingeschrénkten Rege-
lungsbereichs nur in einem geringen Umfang tragféhige Ausnah-
men vom Anwendungsbereich des AMG.

Nach §4a Satz 1 Nr. 3 AMG findet dieses Gesetz keine Anwen-
dung auf Arzneimittel, die ein Arzt bei Menschen anwendet, so-
weit die Arzneimittel ausschlieBlich zu diesem Zweck unter der
Lunmittelbaren fachlichen Verantwortung® des anwendenden Arz-
tes hergestellt worden sind. Die Ausnahmeregelung ist nur dann
einschlagig, wenn der Arzt das zur Anwendung bei seinen Patien-
ten bestimmte Arzneimittel selbst herstellt (13). Dies ist bei den
betroffenen Praparaten aber haufig nicht der Fall. Wenn die Aus-
nahmevorschrift jedoch bei einer Personenidentitét des herstel-
lenden und des anwendenden Arztes zum Tragen kommt, so
sind die Vorgaben des AMG und damit auch die Anforderungen
der Herstellungserlaubnis nach §13 AMG auf dieses Praparat
nicht anzuwenden.

Des Weiteren ist geménR §4a Satz 1 Nr. 4 AMG (bis zur 11. AMG-
Novelle §80 Satz 1 Nr. 4 AMG) das AMG nicht auf Gewebe anzu-
wenden, das unter der ,fachlichen Verantwortung“ eines Arztes
zum Zwecke der Ubertragung auf Menschen entnommen wird,
wenn diese Menschen unter der fachlichen Verantwortung dieses
Arztes behandelt werden (14).

Diese Regelung umfasst nur Gewebe als solches, nicht aber Ge-
webezubereitungen (15). Uberdies soll diese Ausnahmevorschrift
im Zuge des Gewebegesetzes aufgehoben werden.

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

Der Betrieb einer Knochenbank auf der Grundlage der von der
Bundeséarztekammer (BAK) erlassenen Richtlinien zum Fiihren
einer Knochenbank (16) ohne Herstellungserlaubnis stiitzt sich
jedoch auf den Fortbestand dieser Ausnahmeregelung. Sind die
Ausnahmeregelungen nicht einschlagig, kommen die arzneimit-
telrechtlichen Anforderungen der Herstellungserlaubnis in vollem
Umfang zum Tragen.

4. Systematik der Herstellungserlaubnis

a) Gewebebearbeitung

Eine Gewebebank, die Arzneimittel zum Zwecke der Abgabe an
Patienten herstellt — was wie geschildert der Fall ist, wenn Gewe-
be (z.B. Knochen, Herzklappen) zum Zwecke der Heilung oder
Linderung eines Kérperschadens bzw. einer Krankheit bearbeitet
(z.B. konserviert) wird ohne dass Personenidentitat zwischen
dem herstellenden und dem anwendenden Arzt besteht — bend-
tigt fir die Tatigkeit des Gewebebankings, also fur jegliches Bear-
beiten und Abpacken von Geweben eine Herstellungserlaubnis
nach §13 Abs. 1 AMG. Diese Herstellung von Arzneimitteln — in
Form des Gewebebankings — unterlag bereits im Vorfeld der 12.
AMG-Novelle der Herstellungserlaubnis geman §13 AMG (17),
sofern nicht die bereits angesprochenen Ausnahmetatbestédnde
des §4a Satz 1 Nr. 3 oder Nr. 4 AMG einschlagig sind.

b) Gewebeentnahme

Mit der 12. AMG-Novelle wurde auch die Gewebeentnahme ein-
deutig der Herstellungserlaubnis nach §13 AMG unterworfen
(18), wobei auch hier stets zu prifen ist, ob die Ausnahmevor-
schriften des §4a Satz 1 Nr. 3 oder Nr. 4 AMG einschlagig sind.
Nach dem Konzept der 12. AMG-Novelle sollte eine Herstellungs-
erlaubnis des entnehmenden Arztes selbst erforderlich sein (19).

Mit der 14. AMG-Novelle (20) wurde dies jedoch dahingehend ge-
andert, dass die Entnahme von Geweben oder Zellen auch au-
Berhalb der von der Herstellungserlaubnis erfassten Betriebsstat-
te ermdglicht werden sollte (21). Dies ist durch eine Erganzung
des §14 Abs. 4 AMG erreicht worden; nach §14 Abs. 4 Nr. 4
AMG kann die Gewinnung von zur Arzneimittelherstellung be-
stimmten Stoffen menschlicher Herkunft in beauftragten Betrie-
ben oder Einrichtungen durchgefiihrt werden, wenn die dort fest-
gelegten Voraussetzungen erfullt sind. Im Einzelnen missen
nach dieser Vorschrift fir die Entnahme geeignete Rdume und
Einrichtungen vorhanden sein, es muss gewahrleistet sein, dass
die Herstellung und Prifung nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik erfolgt und dass der Leiter der Herstellung und der
Leiter der Qualitétskontrolle ihre Verantwortung wahrnehmen
kénnen.
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Die Herstellungserlaubnis wird nach §16 AMG nicht nur fur die
Betriebsstatte des Herstellers erteilt, sondern erstreckt sich auch
auf die Betriebstéatte externer Entnahmeeinrichtungen, also auch
auf die Praxis des entnehmenden Arztes oder eine externe ent-
nehmende Klinik. In den Féllen, in denen in der Betriebsstatte
der Klinik zugleich die Entnahme und das Gewebebanking betrie-
ben werden, bedarf es keiner Erstreckung auf eine externe Ent-
nahmeeinrichtung geman §§14 Abs. 4 Nr. 4, 16 AMG, sondern
es ist eine Herstellungserlaubnis fir die Betriebsstéatte der Klinik
erforderlich.

Mit der 12. AMG-Novelle wurde im Ubrigen der Anwendungsbe-
reich der Betriebsverordnung fur pharmazeutische Unternehmer
(PharmBetrV, §1 Abs. 1) auf Betriebe und Einrichtungen erwei-
tert, die zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschli-
cher Herkunft gewerbs- oder berufsméaBig herstellen bzw. ent-
nehmen.

5. Fristen

Bislang ist die Unterstellung der Gewebeentnahme unter die Her-
stellungserlaubnis nach § 13 AMG und die gleichzeitige Eingliede-
rung dieses Vorgangs in den Regelungsbereich der PharmBetrV
durch die am 1.9.2006 verstreichende Frist der Ubergangsrege-
lung aus §138 Abs. 1 AMG (22) kaschiert worden, was mit dafur
urséchlich sein mag, dass die anstehenden regulatorischen An-
forderungen an die Gewebeentnahme im Rahmen der Herstel-
lungserlaubnis in der Arzteschaft zunachst verhaltnisméaBig wenig
Aufmerksamkeit auf sich gezogen haben.

Nach §138 Abs. 1 Satz 1 AMG findet flr die Herstellung von zur
Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffen menschlicher Her-
kunft, und damit auch fir die Gewebeentnahme, §13 AMG in der
bis zum 5.8.2004 — dem Tag vor dem Inkraftireten der 12. AMG-
Novelle — geltenden Fassung bis zum 1.9.2006 Anwendung.
Nach §138 Abs. 1 Satz 2 AMG ist §13 AMG auf die Entnahme
von Blut zur Aufbereitung oder Vermehrung von autologen Kor-
perzellen im Rahmen der Gewebeziichtung zur Geweberegene-
ration bis zum 1.9.2006 nicht anzuwenden, wenn dafir ,noch*
(das heiBBt bis zum Inkrafttreten der 14. AMG-Novelle am
6.9.2005) (23) keine Herstellungserlaubnis beantragt worden ist.

Das bedeutet im Gegenschluss, dass mit dem Ablauf des
1.9.2006 fur den (arztlichen) Vorgang der Gewebe- bzw. Blutent-
nahme eine Herstellungserlaubnis vorliegen muss.

Unter rechtlichen Gesichtspunkten ist es fur eine Gewebeentnah-
me zum Zweck der Arzneimittelherstellung nach Ablauf des
1.9.2006 erforderlich, dass die Entnahmeeinrichtung in die Her-

Gegriindet 1872
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stellungserlaubnis einbezogen ist (oder aber alternativ selbst
Uber eine Herstellungserlaubnis verfligt).

Die Ubergangsvorschrift des § 138 Abs. 1 AMG ist fiir die weiteren
Schritte der Arzneimittelherstellung im Rahmen des Gewebeban-
kings bedeutungslos. Gewebebanken dirfen — wie auch den Dar-
stellungen zu den rechtlichen Rahmenbedingungen in den Richt-
linien der BAK zum Fiihren einer Knochenbank zu entnehmen ist
— ohne eine Herstellungserlaubnis nur dann betrieben werden,
wenn die Ausnahmevorschriften des §4a Satz 1 Nr. 3 oder Nr. 4
AMG einschlégig sind, wobei letztere, wie erwéhnt, im Rahmen
des Gewebegesetzes gestrichen werden soll. Im Entwurf des Ge-
webegesetzes ist mit § 142 Abs. 2 AMG (neu) eine Ubergangsvor-
schrift vorgesehen. Hiernach soll derjenige, der bis zum 6.4.2007
fur Gewebe, die durch die Streichung des §4a Satz 1 Nr. 4 AMG
den Vorschriften des AMG unterstellt worden sind, eine Herstel-
lungserlaubnis beantragt hat, berechtigt sein, diese Gewebe wei-
ter zu entnehmen, sonst zu gewinnen oder herzustellen, bis tUber
seinen Antrag entschieden worden ist.

Ungeachtet dessen ist im Auge zu behalten, dass die Herstellung
von zur Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffen menschlicher
Herkunft ohne die nach § 13 AMG erforderliche Herstellungser-
laubnis, und damit auch die Gewebeentnahme zum Zweck der
Arzneimittelherstellung ohne entsprechende Erlaubnis, nach
§96 Nr. 4 AMG mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit
Geldstrafe strafbewehrt ist. Sofern eine Gewebebank ohne Her-
stellungserlaubnis auBerhalb der Ausnahmetatbesténde des
§4a Satz 1 Nr. 3 oder Nr. 4 AMG betrieben wird, liegt ein Rechts-
verstof3 vor, der entsprechend geahndet werden und MafBnah-
men der Uberwachungsbehérde nach §69 Abs. 1 AMG zur Folge
haben kann. Dabei kann die Uberwachungsbehérde z.B. die
SchlieBung der Gewebebank anordnen.

6. Vorrang der Richtlinie 2006/17/EG
gegeniiber der PharmBetrV fiir die
Gewebeentnahme

Der Ablauf der Ubergangsfrist des § 138 Abs. 1 AMG hat zur Fol-
ge, dass auch die in §1 Abs. 2 PharmBetrV enthaltene Ausnah-
meregelung nicht mehr einschlégig ist; hiernach ist die Pharm-
BetrV auf Arzte nur anzuwenden, soweit sie einer Herstellungser-
laubnis nach § 13 AMG bediirfen. Dies ist mit Ablauf des 1.9.2006
im Hinblick auf die Gewebeentnahme zum Zweck der Herstellung
von Arzneimitteln der Fall.

Uberdies sind die Vorschriften der PharmBetrV dann anwendbar,
wenn eine Gewebebank mangels Einschlagigkeit der Regelun-
genin §4a Nr. 3 oder Nr. 4 AMG der Herstellungserlaubnis unter-
liegt.
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Die PharmBetrV enthélt keine spezifischen Regelungen flr die
Gewebeentnahme. Die entsprechenden Vorgaben der Richtlinie
2006/17/EG sollen jedoch noch kurzfristig vor Ablauf der Umset-
zungsfrist dieser Richtlinie zum 1.11.2006 mit der AMWHYV in
deutsches Recht umgesetzt werden. Bis zu diesem Zeitpunkt hat
die Richtlinie 2006/17/EG eine Vorwirkung (24); ihr Inhalt ist far
die Entnahme von Gewebe zur Arzneimittelherstellung gegen-
Uber abweichenden Vorgaben der PharmBetrV maf3geblich.

Die PharmBetrV enthélt im Ubrigen auch fiir die weitere Verarbei-
tung und Lagerung von Gewebepraparaten keine spezifischen
Vorgaben. Der Stand von Wissenschaft und Technik nach dem
die Herstellung von Arzneimitteln gemaf § 14 Abs. 1 Nr. 6a AMG
zu erfolgen hat, wird insofern — falls einschlagig — in den auf der
Grundlage von §16 Abs. 1 Nr. 4 TPG erlassenen Richtlinien der
BAK zum Fihren einer Knochenbank und den Richtlinien zum
Fuhren einer Hornhautbank (25) festgehalten.

7. Antragstellung

Die Gewebebank hat die Einbeziehung einer externen Entnahme-
einrichtung in ihre Herstellungserlaubnis bei der fir die Gewebe-
bank zustandigen Uberwachungsbehérde zu beantragen. In An-
betracht des Ablaufs der Ubergangsfrist des § 138 Abs. 1 AMG
hat dies, sofern noch nicht geschehen, unverziglich zu erfolgen.

Nach der derzeitigen Rechtslage ist die fir die Gewebebank zu-
standige Uberwachungsbehérde verpflichtet, (iber die Einbezie-
hung der Entnahmestelle in die Herstellungserlaubnis, die als An-
derung der Erlaubnis in Bezug auf die R&ume und Einrichtungen
i.S.d. §14 Abs. 1 Nr. 6 AMG eingestuft werden kann, innerhalb
einer Frist von einem Monat zu entscheiden. Nur in von der Be-
hoérde vor dem Ablauf dieser Frist zu begriindenden Ausnahme-
fallen kann sich die Frist um weitere zwei Monate verlangern.

Indessen ist flr einen solchen Ausnahmefall nichts ersichtlich,
wenn eine Entnahmeeinrichtung (Klinik, arztliche Praxis) in die
Herstellungserlaubnis einbezogen werden soll, in der bereits in
Ubereinstimmung mit den medizinischen Standards Gewebe ent-
nommen wird. Aufgrund der Regelungen in §64 Abs. 3 Satz 3
AMG und in §3 Abs. 1 der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift
zur Durchflihrung des AMG vom 29.03.2006 (AMGVwV) sind die
Behoérden derzeit gehalten, externe Herstellungsstétten — und da-
mit auch externe Entnahmestellen — erst dann in die Herstellungs-
erlaubnis aufzunehmen, nachdem sich die fiir die externe Einrich-
tung zustandige Behdrde von ihrer Eignung Gberzeugt und die fur
die Erlaubniserteilung zustédndige Behdérde entsprechend infor-
miert hat.

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

In Zukunft soll § 14 Abs. 4 AMG im Rahmen des Gewebegesetzes
dahingehend ergénzt werden, dass gemal §14 Abs. 4 Satz 2
AMG (neu) der Arzneimittelhersteller (sprich die Gewebebank)
den Gewebe entnehmenden Betrieb oder die Einrichtung (also
die Entnahmeeinrichtung) der jeweils 6rtlich zustandigen Behor-
de anzeigt und der Anzeige die notwendigen Unterlagen beifligt
werden. Nach § 14 Abs. 4 Satz 3 AMG (neu) soll nach Ablauf von
20 Tagen nach dieser Anzeige der Arzneimittelhersteller die Ent-
nahmeeinrichtung seiner zustandigen Behdrde anzeigen, es sei
denn, dass die fUr die Entnahmeeinrichtung értlich zustandige Be-
hoérde widersprochen hat. Es ist damit ein implizites Genehmi-
gungsverfahren vorgesehen, in dem externe Entnahmeeinrich-
tungen nach dem Ablauf der zwanzigtagigen Frist als genehmigt
gelten (26).

Dem §20 AMG soll ein neuer Satz 3 angefligt werden, wonach
§14 Abs. 4 Satz 2 und 3 flr die Anzeige von weiteren Betrieben
oder Einrichtungen, die im Sinne von §14 Abs. 4 Satz 1 Nr. 4
AMG Stoffe menschlicher Herkunft gewinnen, entsprechend gel-
ten sollen.

In der Begrindung des Regierungsentwurfs des Gewebegeset-
zes wird zur Ergdnzung des §14 AMG auf S. 46 ausgefihrt,
dass die Behérde aufgrund der ihr Ubersandten Unterlagen nicht
gezwungen ist, eine Inspektion in der externen Entnahmeeinrich-
tung durchzufthren, sondern aufgrund der Ubersandten Unterla-
gen davon abgesehen werden kann. Es wird dort weiterhin fest-
gehalten, dass die externe Entnahmeeinrichtung als behérdlich
genehmigt gilt, wenn die zwanzigtéagige Frist nach Antragstellung
ablauft, ohne dass sich die fiir die Entnahmeeinrichtung zustéandi-
ge Behérde geduBert hat.

Die Entnahmeeinrichtung wird dann mittels einer Liste in die Her-
stellungserlaubnis des Arzneimittelherstellers integriert. Das im
Rahmen des Gewebegesetzes fiir § 14 Abs. 4 Satz 3 und 4, §20
Satz 4 AMG (neu) vorgesehene, von §64 Abs. 3 Satz 3 AMG und
§3 Abs. 1 AMGVwV abweichende Verfahren wird eine vorrangige
Spezialregelung darstellen.

Eine Gewebebank, die bereits fur die von ihr ausgeflihrten Tatig-
keiten im Rahmen des Gewebebankings Uber eine Herstellungs-
erlaubnis nach § 13 AMG verflgt, dirfte ebenfalls eine Ergdnzung
der Herstellungserlaubnis nach §17 Abs. 2 AMG zu beantragen
haben, da sich die der Gewebebank erteilte Herstellungserlaub-
nis (noch) nicht auf die Gewinnung von zur Arzneimittelherstel-
lung bestimmten Stoffen menschlicher Herkunft bezieht und zu-
dem die Raumlichkeiten in denen die Entnahme erfolgt, in der Re-
gel noch nicht in die Herstellungserlaubnis einbezogen sind.
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8. Antragsunterlagen

Die dem Antrag auf Einbeziehung einer Enthahmeeinrichtung in
die Herstellungserlaubnis beizufiigenden Unterlagen ergeben
sich aus der Richtlinie 2006/17/EG. Es handelt sich hierbei um:

— ein Schulungsprogramm flr die Gewebeentnahme (Art. 2 Abs.
2 Richtlinie 2006/17/EG);

— einen schriftlichen Vertrag zwischen der Gewebebank und der
fur die Spenderauswahl zusténdigen Person, welche die ein-
zuhaltenden Verfahren auffiihrt, die nach Anhang | zur Richtli-
nie 2006/17/EG sicherzustellen sind und welche die zu be-
schaffende Gewebeart und Proben fur die Testung und die ein-
zuhaltenden Protokolle auffuhrt. Ein schriftlicher Vertrag ist
dann nicht erforderlich, wenn die flir die Spenderauswahl zu-
stdndige Person bei der Gewebebank beschéftigt ist; (Art. 2
Abs. 3 und 4 Richtlinie 2006/17/EG);

— Standardarbeitsanweisungen (SOP) fir die Uberprifung der
Spenderidentitat, der Einzelheiten der Einwilligung oder Er-
machtigung des Spenders oder seiner Angehérigen, der Be-
wertung der Auswabhlkriterien fiir Spender, der Bewertung der
fur Spender vorgeschriebenen Labortests, (Art. 2 Abs. 5 Satz 1
Richtlinie 2006/17/EG);

— SOP fur die Entnahme, Verpackung, Kennzeichnung und Be-
férderung von Geweben (Art. 2 Abs. 5 Satz 2 Richtlinie
2006/17/EG);

— Spenderdokumentation und Angaben zur Riickverfolgbarkeit
(Art. 2 Abs. 11 und 12 Richtlinie 2006/17/EG).

Der Antragsteller hat einen Anspruch auf Einbeziehung der Ent-
nahmeeinrichtung in die Herstellungserlaubnis innerhalb eines
Monats seit der Anzeige (§17 Abs. 2 AMG), sofern die Anforde-
rungen der Richtlinie 2006/17/EG erfullt sind.

Gewebebanken, die eine neue Herstellungserlaubnis beantra-
gen, haben nach §17 Abs. 1 AMG einen Anspruch darauf, dass
innerhalb von drei Monaten seit Antragstellung Gber den Antrag
entschieden wird.

Die fur sie maBgeblichen Anforderungen ergeben sich im Hinblick
auf die weiteren Herstellungsschritte nach der Entnahme aus § 14
AMG und der Geweberichtlinie (27). Zudem wird durch die Richt-
linien der BAK der Stand von Wissenschaft und Technik im Sinne
des §14 Abs. 1 Nr. 6 AMG prézisiert. Bei der Berechnung der
Fristen nach §17 Abs. 1 und 2 AMG werden Zeitrdume, die die
Behoérde zur Behebung von Méangeln einrdumt, geman §17 Abs.
3 AMG nicht mitgerechnet.
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Komplexbehandlungen in der Chirurgie

Neue Ansiétze zur leistungsgerechten DRG-Vergiitung aufwandiger Behandlungen

R. Bartkowski, H. Bauer, M. Polonius

Fir die gemeinsame DRG-Kommission der Deutschen Gesellschaft fir Chirurgie* und des Berufsverbandes Deutscher Chirurgen
sowie der AG Chirurgie der Deutschen Gesellschaft fir Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie (GMDS)

Die bisherigen Erfahrungen mit dem deutschen DRG-System
zeigen, dass viele komplexe Behandlungssituationen nach
wie vor unzureichend vergiitet werden. Wenn sich derartige
Krankheitsfélle in Kliniken héherer Versorgungsstufen kon-
zentrieren und dadurch bei den betreffenden DRGs das
Krankenhaus-individuelle Kostenprofil von der Kalkula-
tionsstichprobe signifikant abweicht, versagt das Prinzip
der Mischkalkulation und fiihrt zu einer eklatanten Unterfi-
nanzierung. Mit dem OPS 2007 werden einige neue Prozedu-
renkodes verfiigbar, die eine verbesserte Abbildung lang-
wieriger und besonders kostenintensiver chirurgischer Be-
handlungen erlauben. Voraussetzung fiir die erléswirksame
Einarbeitung in das DRG-System 2008 ist die korrekte und
flaichendeckende Nutzung dieser neuen Kodes ab dem
1.1.2007. Die Kalkulationskrankenh&auser sind aufgerufen,
bereits ab sofort entsprechende Fille zu registrieren.

Komplexe Behandlungen in der Chirurgie

Zum gegenwartigen Zeitpunkt existieren nur wenige Algorithmen
zur ldentifikation aufwéndiger, kostentrachtiger Behandlungssi-
tuationen. Dies sind im Wesentlichen die so genannten Beat-
mungs-DRGs, Polytrauma-DRGs, Frihgeborenen-DRGs und
DRGs bei Verbrennungen, ferner DRGs bzw. Zusatzentgelte fur
bestimmte teure EinzelmaBnahmen (Organtransplantation,
Schrittmacher, Dialyse, bestimmte Medikamente oder Implanta-
te).

Die Vergutung von Mehrfacheingriffen, also mehrzeitig durchge-
fuhrten Operationen im Rahmen eines durchgéngigen Aufenthal-
tes bzw. nach Fallzusammenflhrung (z. B. bei Wiederaufnahme
infolge von Komplikationen) wurde bisher nur fiir wenige ausge-
waéhlte Situationen geldst. Es handelt sich dabei in der Regel um

* Mitarbeit fur die Fachgesellschaften: J. Windolf (DGU), C. Siebert (DGOOC),
A. Billing (DGG), K. Welcker (DGT), P. Reifferscheid (DGKCH).

Standardkonstellationen (beidseitige Hernien, beidseitige Vari-
zen, beidseitige Endoprothesenimplantationen) bzw. um unfall-
chirurgische Versorgungen von Verletzungen nicht unmittelbar
benachbarter Koérperregionen (,Eingriffe an mehreren Lokalisatio-
nen®). Trotzdem wird eine Vielzahl von komplexen Behandlungs-
situationen durch diese neuen Algorithmen nicht erfasst und
bleibt weiterhin unzureichend vergutet.

Es hat sich dabei gezeigt, dass die Algorithmen zur Ermittlung der
entsprechenden DRGs bereits so komplex geworden sind, dass
der Anwender sie kaum noch nachvollziehen kann und die Erfll-
lung der Bedingungen erst nach vollstdndiger Kodierung und
Gruppierung des Falls feststellbar ist. Es erscheint daher nahezu
aussichtslos, durch die Schaffung weiterer Prozedurenlisten und
Verkniipfungsalgorithmen kostenrelevante Kombinationen in ho-
mogenen Clustern zusammenfassen zu wollen — die klinische
Realitét ist einfach zu heterogen. Angesichts von ca. 17600 un-
terschiedlichen Kodes fuir Operationssaal-Prozeduren (OR pro-
cedures) werden schnell die Dimensionen deutlich, die sich be-
reits bei der Kombination von 2 oder 3 Prozeduren ergeben. Mit
Prozeduren-Matrizen nach dem Muster ,Eingriffe an mehreren
Lokalisationen® wird man die Probleme nicht I6sen kénnen.

Losungsansatze fur komplexe chirurgische
Behandlungen

Die DRG-Kommission von DGCH und BDC hat in der Vergangen-
heit bereits verschiedene Modelle entwickelt und diskutiert. Der
im letzten Jahr eingebrachte Vorschlag, fir zusatzlich durchge-
fuhrte OR-Prozeduren nach Aufwand gestaffelte Zusatzentgelte
einzufthren, wurde leider vom DRG-Institut (INnEK) bzw. dessen
Gesellschaftern verworfen. Wir haben daher in diesem Jahr in
mehreren Gesprachen mit dem InEK nach anderen Wegen ge-
sucht, zun&chst besonders kostentrachtige Behandlungssituatio-
nen zu identifizieren, die noch nicht sachgerecht abgebildet und
vergutet werden.
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Dabei zeigte es sich, dass es vor allem septische chirurgische
Krankheitsbilder sind, die z. T. sehr individuelle Behandlungsstra-
tegien erforderlich machen, die durch aufwandige tagliche Lokal-
behandlungen sowie durch eine mehrzeitige operative Strategie
mit multiplen Revisionseingriffen, sekundéren Rekonstruktionen
etc. gekennzeichnet sind. Entsprechende Problemfélle finden
sich in allen Teilbereichen der Chirurgie: Viszeralchirurgie (z.B.
Peritonitis, Laparostoma), Unfall- und orthopédische Chirurgie
(z.B. Implantatinfekte, ausgedehnte Weichteilinfektionen), Tho-
raxchirurgie (z.B. Pyothorax), GefaBchirurgie (z.B. Prothesenin-
fekte), Herzchirurgie (z. B. Mediastinitis), Kinderchirurgie (z.B. in-
fizierter Ventrikelshunt).

Es wurde rasch deutlich, dass die bestehenden Diagnosen- und
Prozedurenkodes zur Abbildung nicht ausreichen, wenn man
nicht weitere hochkomplexe Gruppierungsalgorithmen schaffen
mdéchte. Daher wurde ein Ansatz gewéhlt, der bereits von den
konservativen Féchern zur Abbildung bestimmter komplexer Be-
handlungen herangezogen wird: Die Definition einer sogenannten
»,Komplexbehandlung®“. Hiermit wird die Identifikation von beson-
ders aufwéandigen Leistungen in den Prozess der Prozedurenko-
dierung vorverlagert, also in die Hand des flr die Kodierung ver-
antwortlichen Arztes gelegt. Die nachgeschalteten Gruppierungs-
algorithmen kénnen dadurch sehr einfach gestaltet werden, wie
es z.B. bei den DRGs fiir die Frihrehabilitation deutlich wird.

Dieses Vorgehen hat den Nachteil, dass es eine weitere burokra-
tische Belastung des Dokumentationspersonals mit sich bringt,
denn es handelt sich um eine zusétzliche Kodierung von Sachver-
halten, die an sich bereits in irgend einer Form dokumentiert oder
sogar kodiert sind. Es ist jedoch zu bedenken, dass es sich hier
um die Kodierung eines ,Markers” handelt, der dazu bestimmt
ist, kiinftig eine erhebliche Erldssteigerung auszuldsen.

Neu: 8-989 — Chirurgische Komplex-
behandlung bei schweren Infektionen

Leitgedanke bei der Definition der Leistungsinhalte dieses Kodes
(siehe Info-Box 1) war es, ihn so zu ,scharfen”, dass er nur bei
wirklich aufwéndigen, kostenintensiven Behandlungen anwend-
bar ist und so zu einem wirkungsvollen Kostentrenner werden
kann. Eine zu ,,gro3zligige” Anwendung wurde die Kostenkalkula-
tion nivellieren und wére daher nicht im Sinne der Zielsetzung.

Die Besonderheit bei diesem Kode ist darin zu sehen, dass nicht
zwischen unterschiedlichen Diagnosen, Lokalisationen oder
Fachgebieten unterschieden wird, sondern die Komplexbehand-
lung prinzipiell bei allen priméar septischen Erkrankungen (Perito-
nitis, Pleuraempyem) oder septischen Komplikationen einer Ver-

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

Info-Box 1: 8-989 Chirurgische Komplexbehandlung
bei schweren Infektionen

Inkl.:  Septische Komplikationen

Hinw.: Eine eventuell zusétzlich durchgefuhrte intensivmedi-
zinische Komplexbehandlung ist gesondert zu kodieren
(8-980)

Eine eventuell zusétzlich durchgefihrte Komplexbehandlung
bei Besiedlung oder Infektion durch multiresistente Erreger ist
gesondert zu kodieren (8-987)

Durchgefiihrte Operationen sind gesondert zu kodieren (Kap.
5)

Die mit dem OPS kodierbaren MaBnahmen, wie z.B. die Gabe
von Blutprodukten und Medikamenten, die Behandlung durch
Vakuumversiegelung oder Lagerungsbehandlungen, sind ge-
sondert zu kodieren

Mindestmerkmale:

— Leitung der chirurgischen Komplexbehandlung durch einen
Facharzt einer chirurgischen Disziplin

— Mehrzeitiges operatives Vorgehen in Narkose oder Regio-
nalanésthesie zur Therapie der Infektion und/oder Siche-
rung der Behandlungsergebnisse (inkl. Revisions- und
Folgeeingriffe)

— Einsatz aufwéndiger Versorgungsformen an jedem Be-
handlungstag (durchschnittlich 30 Minuten/Tag) wie z.B.
durchgefiihrte Operationen, aufwéandige Verbandwechsel,
offene  Wundbehandlung oder Debridement-Bad, Spiil-
(Saug-)Drainage oder Anwendung einer Vakuumversiege-
lung

— Médglichkeit zum Hygiene- bzw. Infektionsmonitoring mit
24-stindigem Zugriff (auch extern) auf Leistungen und Be-
funde
8-989.0: Mindestens 7 bis héchstens 13 Behandlungstage
8-989.1: Mindestens 14 bis héchstens 20 Behandlungstage
8-989.2: Mindestens 21 bis héchstens 27 Behandlungstage
8-989.3: Mindestens 28 bis héchstens 34 Behandlungstage
8-989.4: Mindestens 35 bis héchstens 41 Behandlungstage
8-989.5: Mindestens 42 bis héchstens 48 Behandlungstage

8-989.6: Mindestens 49 Behandlungstage

letzung oder einer medizinischen Behandlung gleichermafen ko-
dierbar ist.

Die Kodierbarkeit der Komplexbehandlung hangt von folgenden 4

Kriterien ab, die alle erfiillt sein missen:

— Vorhandensein mindestens einer Infektionsdiagnose

— mindestens zwei operative Einriffe an verschiedenen Tagen
zur Behandlung der Infektion
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— aufwéndige Versorgungsformen mit einer durchschnittlichen
taglichen Mindestdauer von 30 Minuten
— mindestens 7 Behandlungstage

Ferner werden zwei strukturelle Mindestanforderungen vorausge-

setzt:

— Behandlungsleitung durch einen Facharzt einer chirurgischen
Disziplin

— Méglichkeit zum Hygiene- bzw. Infektionsmonitoring mit 24-
stiindigem Zugriff (auch extern) auf Leistungen und Befunde

Vorhandensein einer Infektionsdiagnose

Die Kodierung einer Infektionsdiagnose ist zwar nicht explizite
Voraussetzung fur die Kodierung der Komplexbehandlung, je-
doch ist zu erwarten, dass bei spateren Plausibilitatspriifungen
(z. B. durch die Kostentrager oder den MDK) ein Fehlen als Auffal-
ligkeit gewertet wird und weitere Uberpriifungen nach sich zieht.
Diese Kodes sind nattrlich auch weiterhin Voraussetzung fir die
Berechnung der Fallschwere (PCCL) bzw. flr die Zuordnung der
Hauptdiagnosegruppe und durfen allein schon aus diesem Grund
nicht vergessen werden.

Die ICD-10 verflgt Gber zahlreiche spezifische Méglichkeiten zur
Verschllisselung von Infektionen der unterschiedlichsten Lokali-
sationen und unterscheidet zwischen spezifischen und unspezifi-
schen Erregern. Eine umfassende Darstellung wirde hier den
Rahmen sprengen. Es soll an dieser Stelle daher nur besonders
auf die Sekundarkodierung von unspezifischen Erregern (B95! bis
B96!), von Antibiotikaresistenzen (U80! bis U83!) sowie auf die
Kodes fir Komplikationen eines Traumas oder einer medizini-
schen Behandlung (T79 bis T89) hingewiesen werden.

Mehrzeitiges operatives Vorgehen

Ein wesentliches und notwendiges Element der Komplexbehand-
lung ist die Durchfihrung mehrfacher operativer Eingriffe zur The-
rapie der Infektion bzw. zur Sicherung der Behandlungsergebnis-
se. Hierzu zahlen alle Revisionseingriffe (Etappenlavage) und
Folgeeingriffe, einschlieBlich Rekonstruktionen wie Sekundar-
naht, Hautplastik, Entfernung von Osteosynthesematerial, Wund-
debridement oder das Anlegen bzw. Entfernen einer Vakuumver-
siegelung, sofern die Eingriffe in Narkose oder Regionalanasthe-
sie durchgefuhrt werden. Die Durchfiihrung dieser MaBnahmen in
einem OP-Saal wird zwar die Regel sein, ist aber keine zwingen-
de Voraussetzung fir die Kodierbarkeit mit dem OPS und die Be-
rcksichtigung im Rahmen der Komplexbehandlung.

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

Der Primareingriff z&hlt nur, sofern bereits primér ein septisches
Krankheitsbild vorgelegen hat. Sollte es sich jedoch um eine sep-
tische Komplikation nach einem primér aseptischem Eingriff han-
deln, sind mindestens zwei Revisions- bzw. Folgeeingriffe erfor-
derlich, um die Bedingungen der Komplexbehandlung zu erfullen.

Mit dem Kriterium der Mehrzeitigkeit von Folgeeingriffen sollen
aufwandige und kostentréachtige Behandlungsverlaufe zuverlas-
sig identifiziert werden und einer héheren Vergitung zugefuhrt
werden. Bei lediglich einmaliger Revision ist zu erwarten, dass
die Mischkalkulation der bestehenden DRGs noch eine ausrei-
chende Vergutung gewéhrleistet.

Einsatz aufwéandiger Versorgungsformen
an jedem Behandlungstag

Im Rahmen einer mehrzeitigen operativen Behandlung von septi-
schen Krankheitsbildern sind zwischen den einzelnen Eingriffen
typischerweise aufwandige Wundbehandlungen erforderlich, die
mit einem hohen taglichen Zeitaufwand verbunden sind. Als
Schwellenwert fiir eine ,aufwandige” Behandlung werden durch-
schnittlich 30 Minuten/Tag angesetzt. Damit soll ausgeschlossen
werden, dass z.B. einfache Verbandwechsel die Kalkulation der
Komplexbehandlung nivellieren.

Die aufwéndigen Versorgungsformen beschranken sich jedoch
nicht nur auf Verbandwechsel, sondern umfassen auch sonstige
Formen der Wundbehandlung wie die Durchfiihrung von Debride-
ment-Bédern, kontinuierliche Anwendung einer Vakuumversiege-
lung oder einer Spll-(Saug-)Drainage. Dabei kénnen selbstver-
sténdlich auch mehrerer Verfahren nebeneinander zum Einsatz
kommen.

Kodierung weiterer Prozeduren

Bei Komplexkodes besteht grundsétzlich Klarungsbedarf, welche
Prozeduren mit dem Kode abgedeckt sind und welche nicht. Be-
kanntlich wird mit der DKR P001e ,Allgemeine Kodierrichtlinien
fur Prozeduren® festgelegt, dass normalerweise mit einem Kode
alle Komponenten einer Prozedur abgebildet sind, die Ublicher-
weise zu dieser Prozedur gehoren. Diese allgemeine Regel ist je-
doch bei der chirurgischen Komplexbehandlung nicht sinnvoll,
denn selbstversténdlich ist es erforderlich, die einzelnen Opera-
tionen und aufwéndigen MaBnahmen separat zu kodieren. Um
Missverstandnisse und unnétige Auseinandersetzungen von
vornherein zu vermeiden, wurde daher in die Definition des Kodes
der chirurgischen Komplexbehandlung explizit aufgenommen,
dass alle Operationen und sonstigen mit dem OPS kodierbaren
MaBnahmen separat zu kodieren sind, insbesondere auch die in-
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tensivmedizinische Komplexbehandlung (8-980), die Komplexbe-
handlung bei Infektion durch multiresistente Erreger (8-987) so-
wie alle EinzelmaBnahmen, die Zusatzentgelte auslésen.

Behandlungstage

Als einziges Differenzierungsmerkmal dieses Kodes dient die Be-
handlungsdauer, die mit der 5. Stelle angegeben wird. Als Be-
handlungstage zahlen nur die Tage, an denen MaBnahmen der
Komplexbehandlung durchgefiihrt worden sind, Unterbrechun-
gen sind moéglich. Dabei z&hlen selbstversténdlich alle Tage an
denen kontinuierliche Verfahren wie Vakuumtherapie angewandt
werden sowie jeder Tag, an dem operative Eingriffe, Verband-
wechsel oder sonstige aufwandige Versorgungsformen vorge-
nommen worden sind.

Es wird dabei eine mittlere tagliche Behandlungsdauer von min-
destens 30 Minuten gefordert. Es ist daher notwendig, ein tagli-
ches Behandlungsprotokoll zu fllhren und dabei auch den Zeitbe-
darf zu dokumentieren. In der Regel wird der erste zu zahlende
Behandlungstag der Tag des ersten Reeingriffes sein, bzw. bei ei-
ner priméar septischen Grunderkrankung der Tag der ersten Be-
handlung. Der letzte zu bericksichtigende Behandlungstag ist
der Tag, an dem die aufwandige Lokalbehandlung abgeschlos-
sen wird, ein abschlieBender Eingriff erfolgt oder die tagliche Be-
handlungsdauer so kurz geworden ist, dass der Mittelwert von 30
Minuten nicht mehr erreicht wird. Zeiten einer Beurlaubung wer-
den nicht bericksichtigt, sofern jedoch am Tag der Beurlaubung
im Krankenhaus noch aufwéndige Behandlungen durchgefuhrt
werden, wird dieser Tag selbstverstandlich bertcksichtigt. Auf-
nahme- und Entlassungstag z&hlen jeweils als voller Behand-
lungstag, sofern entsprechende Behandlungen durchgefiihrt wor-
den sind.

Fir die Kodierung der Komplexbehandlung werden alle Behand-
lungstage summiert. Es ist eine Mindestdauer von 7 Behand-
lungstagen erforderlich. Die Staffelung erfolgt bis zur 7. Woche
in Wochenschritten, dariber hinaus ist zunachst keine weitere
Differenzierung vorgesehen, die jedoch ab 2008 noch ergéanzt
werden konnte, falls sich dies als sinnvoll herausstellen sollte.

Es wurde bewusst darauf verzichtet, kiirzere Behandlungsverlau-
fe kodierbar zu machen. Diese Kodes sollen auBBergewoéhnlich
kostentrachtige Verlaufe charakterisieren, die in der Regel bei
Kurzbehandlungen nicht zu erwarten sind. Die kostenrelevante
untere Schwelle wird flr verschiedene Krankheitsbilder vermut-
lich unterschiedlich ausfallen, so dass méglicherweise in der Tho-
raxchirurgie bereits eine 8-tdgige Komplexbehandlung einen sig-
nifikanten Kostentrenner darstellt, wahrend in der Unfallchirurgie
eventuell erst eine 22-t4gige Behandlung eine Marker-Funktion

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

erfillt. Mit der jetzt vorgesehenen Differenzierung wird es méglich
sein, jeweils die relevante Schwelle zu ermitteln.

Leitung der chirurgischen Komplex-
behandlung durch einen Facharzt
einer chirurgischen Disziplin

Mit dieser Bedingung soll sichergestellt werden, dass eine kodier-
bare Komplexbehandlung nicht ohne verantwortliche Einbindung
einer chirurgischen Disziplin erfolgen kann. Dies schlie3t selbst-
versténdlich die Gynéakologie, Urologie oder dermatologische
Chirurgie mit ein, so dass auch die Behandlung septischer Krank-
heitsbilder dieser Fachgebiete mit dem neuen Kode abbildbar ist,
sofern die Ubrigen Mindestmerkmale erfillt sind. Auch eine ledig-
lich konsiliarische Betreuung durch eine chirurgische Disziplin
schlief3t die Kodierbarkeit nicht aus, die Behandlung auf einer chi-
rurgischen Station ist nicht zwingend erforderlich. Verbandwech-
sel, lokale Wundbehandlungen und die Betreuung kontinuierli-
cher Verfahren (Vakuumtherapie) sind nicht an die persénliche
Erbringung durch einen chirurgischen Facharzt gebunden, son-
dern kénnen bei entsprechender Uberwachung an geeignetes
Personal delegiert werden. Weitere Anforderungen an die Art der
Behandlungsleitung sind nicht festgelegt. Sofern die Behandlung
nicht auf einer chirurgischen Station oder durch den Facharzt per-
sénlich erfolgt, sollte aus der Behandlungsdokumentation jedoch
jederzeit ersichtlich sein, wer flr die Behandlungsleitung verant-
wortlich ist und welche konkreten Anordnungen getroffen worden
sind.

Hygiene- bzw. Infektionsmonitoring

Mit dem geforderten Strukturmerkmal ,Méglichkeit zum Hygiene-
bzw. Infektionsmonitoring mit 24-stlindigem Zugriff (auch extern)
auf Leistungen und Befunde® soll eine bedarfsgerechte, optimale
Kontrolle des Infektionsstatus einschlieBlich der Resistenzlage si-
chergestellt werden. Gefordert wird jedoch weder die schemati-
sche Gewinnung von mikrobiologischem Untersuchungsmaterial
noch eine antibiotische Behandlung. Hier ist allein die medizini-
sche Indikation und die &rztliche Entscheidung ausschlaggebend.
In der Praxis wird zwar meist zur Bestatigung der Infektionsdiag-
nose ein Kulturbefund vorliegen, jedoch ist dies keine notwendige
Bedingung fir die Kodierung der Komplexbehandlung.

Es ist ferner nicht erforderlich, dass das Krankenhaus ein eigenes
mikrobiologisches Labor unterhélt. Es sind jedoch organisatori-
sche MaBnahmen zu treffen und ggf. nachzuweisen, die eine
sachgerechte Aufbereitung und Weiterleitung von Untersu-
chungsmaterial zu jeder Tages- und Nachtzeit erméglichen (Ku-
rierdienst) und im Bedarfsfall auch eine notfallméBige Befundung
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(Mikroskopie / Schnelltest im Facharztlabor mit 24-Stunden-Be-
reitschaft) erlauben.

Neu: 8-989 Spezielle Komplexbehandlung
der Hand

Bei der Darstellung neuer Kodes fiir chirurgische Komplexbe-
handlungen méchten wir an dieser Stelle auch auf die ,Spezielle
Komplexbehandlung der Hand“ hinweisen, die jedoch nicht von
unserer Kommission erarbeitet worden ist.

Auch dieser Komplexkode erlaubt eine wesentlich bessere Abbil-
dung des z.T. erheblichen Behandlungsaufwandes bei speziellen
handchirurgischen Erkrankungen oder Eingriffen, als es mit den
bisherigen OPS-Kodes mdglich war. Insbesondere die nur einge-
schrankt mdégliche Kodierung von physikalischer Therapie und
Krankengymnastik flhrt immer wieder zu Schwierigkeiten, den
Kostentragern eine stationdre Behandlungsbedurftigkeit bereits
im Ubermittelten Standard-Datensatz nach § 301 plausibel zu ma-
chen.

Es gilt naturlich auch hier, dass die Belastung des Kodierperso-
nals zunehmen wird. Mit dem Kode wird aber voraussichtlich ein
zuverlassiger Marker entstehen, der eine bessere DRG-Kalkulati-
on und Abbildung komplexer handchirurgischer Falle ermdglicht
und somit die Finanzierung handchirurgischer Abteilungen mittel-
fristig absichert.

An Mindestmerkmalen wird die Behandlungsleitung durch einen
Arzt mit der Zusatzbezeichnung Handchirurgie gefordert sowie
eine 24-stundige Rufbereitschaft eines gleichermaBen qualifizier-
ten Arztes. Nicht erforderlich ist jedoch die Behandlung in einer
speziellen handchirurgischen Abteilung oder Station. Auch die
konsiliarische Versorgung ist méglich, solange Behandlungslei-
tung und Rufbereitschaft durch einen Handchirurgen gewahrleis-
tet sind.

Fir das physiotherapeutische bzw. ergotherapeutische Personal
wird eine spezielle Qualifikation, eine mindestens dreijéhrige Er-
fahrung in der Behandlung handchirurgischer Patienten gefor-
dert. Diese betrifft jeden in die Behandlung involvierten Therapeu-
ten, wobei der Nachweis der ,Erfahrung“ nicht weiter festgelegt
ist. Praktikanten und Berufsanféanger kénnen somit jedoch grund-
satzlich nicht eingesetzt werden.

Eine vollstdndige Behandlungsdokumentation mit taglicher Re-
gistrierung des Behandlungszeitpunktes und der eingesetzten
Therapiebereiche ist fur den Leistungsnachweis unerlésslich.

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

Auch werden die geforderten taglichen Teambesprechungen un-
ter Einbeziehung des arztlichen, physiotherapeutischen und er-
gotherapeutischen Personals sowie Ergebniskontrollen und An-
passungen des Therapieregimes nur durch eine standardisierte
Dokumentation nachweisbar sein.

Bei den eigentlichen Komplexbehandlungen wird zwischen den
Therapiebereichen Krankengymnastik, Physikalische Therapie
und Ergotherapie unterschieden. Entscheidend fur die Kodierbar-
keit der Komplexbehandlung ist es, dass mindestens einer dieser
Therapiebereiche zweimal taglich zur Anwendung kommt. Sollten
an einem Tag zwar zwei oder sogar drei Behandlungen erfolgen,
jedoch z.B. nur jeweils eine einmalige krankengymnastische Be-
handlung, physikalische und ggf. noch ergotherapeutische Thera-
pie, so wére der Wortlaut der Bedingung nicht erfillt.

Eine weitere Bedingung ist der Einsatz von zwei weiteren Thera-
piebereichen ,in patientenbezogenen unterschiedlichen Kombi-
nationen®.

Dabei wird sich die geforderte Mindestzahl allein durch tégliche

Wundkontrolle bei operierten Patienten bzw. Kontrolle der Klini-

schen Befunde bei rein konservativer Therapie und sowie einer

Schmerz- bzw. antiphlogistische Therapien in den meisten Féllen

per se ergeben und die weiteren angegebenen Verfahren nur in

besonderen Féllen tatsachlich Kodierrelevanz erlangen:

— Individuelle Schienenanpassung fur statische, dynamische
oder kombinierten Schienen

— Gezieltes funktionelles Sensibilitatstraining

— Schmerztherapie oder antiphlogistische Therapie

— Durchfiihrung von einer der folgenden Behandlungsmethoden:
maschinellen Entstauungstherapie (z.B. Hydrovenbehand-
lung) oder Motorschienenbehandlung (CPM) oder Worksimu-
lator

Die Differenzierung nach der Behandlungsdauer beriicksichtigt
bereits den ersten Behandlungstag, an dem alle Bedingungen er-
fullt sind. Es erfolgt eine Staffelung in Wochenschritten, wobei ab
der dritten Woche keine weiter Differenzierung moglich ist.

Fazit

Mit den vorgestellten neuen OPS-Kodes fir die ,Chirurgische
Komplexbehandlung bei schweren Infektionen“ sowie der ,Spe-
ziellen Komplexbehandlung der Hand“ werden neue Marker-Ko-
des verfligbar, die eine zuverldssige ldentifizierung besonders
kostenintensiver Behandlungsfalle erlauben.
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Info-Box 2: 8-988 Spezielle Komplexbehandlung der Hand

Exkl.: Multimodal-nichtoperative Komplexbehandlung des
Bewegungssystems (8-977)
Multimodale rheumatologische Komplexbehandlung
(8-983)
Multimodale kinder- und jugendrheumatologische
Komplexbehandlung (8-986)

Hinw.: Mindestmerkmale:

— Behandlungsleitung durch einen Arzt mit der Zusatzbezeich-
nung Handchirurgie

— 24-stindige Verflgbarkeit (mindestens durch Rufbereit-
schaft) eines Arztes mit der Zusatzbezeichnung Handchirur-
gie

— Durchfuhrung der Behandlung durch Physiotherapeuten und/
oder Ergotherapeuten mit mindestens dreijahriger Erfahrung
in der Behandlung handchirurgischer Patienten

— Mindestens einmal tégliche Teambesprechung unter Einbe-
ziehung des &rztlichen, physiotherapeutischen und ergothe-
rapeutischen Personals

— Ergebniskontrolle und Anpassung des Therapieregimes
durch regelmaBige, mehrfach wéchentlich durchzufiihrende
Therapiekonferenzen

— Einsatz von mindestens einem der folgenden Therapieberei-
che zweimal taglich:

— Krankengymnastik

— Physikalische Therapie

— Ergotherapie

— Einsatz von mindestens zwei der folgenden Therapieberei-

che in patientenbezogenen unterschiedlichen Kombinatio-

nen:

— Individuelle Schienenanpassung flr statische, dynami-
sche oder kombinierten Schienen

— Gezieltes funktionelles Sensibilitatstraining

— Schmerztherapie oder antiphlogistische Therapie

— RegelmaBige, mindestens einmal téglich durchzuflihren-
de Kontrolle der Wundverhaltnisse bei operierten Patien-
ten bzw. der klinischen Befunde an der Hand bei rein kon-
servativer Therapie

— Durchfuhrung von einer der folgenden Behandlungsme-
thoden: maschinellen Entstauungstherapie (z.B. Hydro-
venbehandlung) oder Motorschienenbehandlung (CPM)
oder Worksimulator

8-988.0: Bis zu 6 Behandlungstage

8-988.1: Mindestens 7 bis héchstens 13 Behandlungstage
8-988.2: Mindestens 14 bis héchstens 20 Behandlungstage
8-988.3: Mindestens 21 Behandlungstage

Die Erwartung, das damit bereits im Jahr 2007 eine Verbesserung
der Verglitung resultiert, muss an dieser Stelle allerdings leider
enttduscht werden. Die Kodes werden 2007 noch ohne jegliche
Erlésrelevanz sein, da sie ja noch gar nicht Grundlage einer Kal-
kulation gewesen sein konnten. Unglnstigstenfalls werden sie
erst bei den Kalkulationen fiir das Jahr 2009 bericksichtigt wer-
den, die ja bekanntlich auf der Datenbasis des Vorvorjahres beru-
hen. Wir erwarten allerdings, dass im Rahmen einer ergdnzenden
Datenabfrage bereits fiir 2008 eine erléswirksame Einbindung in
das G-DRG-System erfolgen kann. Hierfir bestehen folgende
Méglichkeiten:
— Verwendung der Komplexkodes zur Definition eigensténdiger
DRGs oder separater Schweregradstufen bestehender DRGs
— Definition von Zusatzentgelten, die neben der DRG vergltet
werden, die sich aufgrund der sonstigen dokumentierten Diag-
nosen und Prozeduren ergibt

Um eine moglichst friihzeitige Umsetzung in diesem Sinne zu er-
reichen, ist es erforderlich, dass die neuen Kodes rasch bekannt
gemacht und ab 1.1.2007 konsequent und korrekt verwendet wer-
den. Die verantwortlichen Mitarbeiter sind rechtzeitig entspre-
chend zu schulen, ferner sollte ein Kontroll- und Dokumentations-

system aufgebaut werden, damit keine der Komplexbehandlun-
gen bei der Kodierung Ubersehen wird.

Abschlieend noch ein besonderer Hinweis fur Kalkulationskran-
kenh&user: Fir die ergdnzende Datenabfrage kénnen prinzipiell
auch Falle aus dem Jahr 2006 herangezogen werden. Hierfir ist
es allerdings erforderlich, ab sofort alle Patienten, bei denen eine
der Komplexbehandlungen durchgefihrt wird, gesondert zu er-
fassen bzw. zu markieren, da ja die neuen Kodes in diesem Jahr
noch nicht benutzt werden dirfen. Mit dieser speziellen Kenn-
zeichnung, die im Detail mit dem InEK abzustimmen ist, waren
dann die erforderlichen Kalkulationen méglich. Wir bitte alle Kolle-
gen, die in einem Kalkulationskrankenhaus tatig sind, entspre-
chend zu verfahren und stehen fiir weitere Informationen gern
zur Verfligung.

Korrespondenzadresse:

Dr. Rolf Bartkowski

Arzt fur Chirurgie, Medizinische Informatik
Forstweg 74

13465 Berlin

E-Mail: bartkowski-berlin @t-online.de
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Diskussionsbeitrag zur fachlichen Vertretung von Orthopéadie
und Unfallchirurgie an den Universitaten

K. M. Stirmer, J. Eulert

Die wissenschaftlichen Fachgesellschaften von Unfallchirurgie
und Orthopédie haben gemeinsam mit der Deutschen Gesell-
schaft fur Chirurgie und den Berufsverbadnden fir Orthopadie
und Chirurgie das neue gemeinsame Fach ,Orthopéadie und Un-
fallchirurgie* formuliert. Auf diese Initiative hin hat der Arztetag
im Jahr 2003 eine neue Weiterbildungsordnung fir das Fach Or-
thopadie und Unfallchirurgie im Rahmen des Gebietes Chirurgie
beschlossen. Fur die Universitaten stellt sich damit die Frage,
welche strukturellen Veranderungen sich daraus zur Erfullung
der Aufgaben in Forschung, Lehre und Krankenversorgung erge-
ben.

Die bisherigen Féacher Orthopadie und Unfallchirurgie sollten
auch weiterhin an den Universitaten durch selbststandige Abtei-
lungen vertreten werden. Zum gegenwartigen Zeitpunkt sind we-
der bisherige Unfallchirurgen noch Orthopéden in der Lage, das
jeweilige Komplementérfach in der erforderlichen Breite und Tiefe
so abzudecken, wie dies flr die universitare Aufgabenstellung er-
forderlich ist. Dies gilt sowohl fir Lehre und Forschung, als auch
fur die Krankenversorgung mit dem Anspruch der Maximalversor-

gung.

Bereits jetzt gibt es in beiden Fachern eine Reihe von Spezialisie-
rungen, die zukinftig noch weiter zunehmen werden. Aufgabe der
zwei selbststédndigen Abteilungen wird es sein, die jeweiligen zu-
satzlichen Spezialisierungen zu férdern und zu integrieren. Dabei
muss es zwischen den beiden Abteilungen fir Orthopéadie und fur
Unfallchirurgie eine intensive Kooperation in Forschung und Leh-
re und in den Uberlappenden Bereichen der Krankenversorgung
geben.

Beide Facher haben eine hohe soziodkonomische Bedeutung.
Hierzu exemplarisch nur einige wenige Zahlen: Insgesamt sind
durch muskuloskelettale Erkrankungen und Verletzungen in
Deutschland im Jahr 2002 direkte Kosten in H6he von mindes-
tens 36 Mrd. Euro entstanden. Die Kosten dieser Erkrankungen
allein beliefen sich auf 25,2 Mrd. Euro, den Gelenkerkrankungen
(42,1 %) kommt dabei die gréBte Bedeutung zu, gefolgt von den
Wirbelsaulenerkrankungen (33,3 %). Unter Berticksichtigung der
Produktionsausfallskosten kénnen mehr als 100 Mrd. Euro als
Gesamtkosten flr die muskuloskelettale Erkrankungen und Ver-

letzungen angesetzt werden. Jede sechste Krankenhausbehand-
lung und jede dritte stationére Operation erfolgt aufgrund von
muskuloskeletalen Problemen. Jeder dritte Patient bei einem All-
gemeinmediziner hat muskuloskeletale Beschwerden, jeder flnf-
te Deutsche war innerhalb des letzten Jahres beim Orthopaden
gewesen. Durch diese Krankheitsbilder sind im Jahr 2002 mehr
als 40 % aller Arbeitsunfahigkeitstage (27 % durch Erkrankungen,
13% durch Verletzungen), 42% aller Rehabilitationsleistungen
(40 % durch Erkrankungen) und 25 % aller frihzeitigen Berentun-
gen (22% durch Erkrankungen) in Deutschland verursacht wor-
den.

Im Jahr 2000 erlitten in Deutschland 9 Mio. Menschen einen Un-
fall, von denen 20000 (1,2 %) verstarben und 1,6 Mio. (17 %) voll-
stationar behandelt wurden. Davon bedurfen 33000 bis 36 000 le-
bensbedrohlich verletzte Patienten einer Maximalversorgung.

Universitatsklinika haben neben der Krankenversorgung die stu-
dentische Ausbildung und die Forschung als wesentliche Aufga-
be, die sie im Sinne eines Alleinstellungsmerkmals von anderen,
nicht universitaren Kliniken unterscheidet. In der Krankenversor-
gung stehen sie in nicht zu unterschéatzender Konkurrenz mit be-
nachbarten, nicht universitaren Hausern. Universitatsklinika kon-
nen nur wirtschaftlich gefiihrt werden, wenn sie flr Patienten und
Zuweiser attraktiv sind. Sie missen daher eine Medizin in héchs-
ter Qualitat abliefern. Dies gilt sowohl fiir den Bereich der Maxi-
malversorgung, als auch fir die Behandlung von haufigen Erkran-
kungen und Verletzungen. Gerade die haufigen Verletzungen und
Erkrankungen sind fir die Lehre, die Weiterbildung und nicht zu-
letzt fUr den wirtschaftlichen Erfolg der beiden Abteilungen unver-
zichtbar. Zahlreiche Beispiele zeigen, dass beide Disziplinen
auch unter DRG-Bedingungen wirtschaftlich profitabel gefuhrt
werden kénnen.

Die speziellen Aufgaben der Unfallchirurgie lassen sich in beson-
derem MaBe in den Universitatsklinika als Traumazentren der
Maximalversorgung erfillen, weil dort ,,rund um die Uhr“ eine inte-
grierte Versorgung durch alle fur die Schwerverletztenbehand-
lung erforderlichern Disziplinen gewahrleistet ist. Hierbei sollen
die Universitatsklinika Zentren fir Gberregionale Traumanetzwer-
ke mit anderen Krankenh&usern bilden. Auch schwere Einzelver-
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letzungen, z.B. der Wirbelsaule, des Beckens und der Gelenke,
sowie die wiederherstellende Chirurgie einschlieBlich der Be-
handlung von Pseudarthrosen, posttraumatischen Fehlstellungen
und Knocheninfekten sind spezialisierte Aufgaben der Unfallchi-
rurgie. Hier sieht der neue Facharzt die 3-jahrige Zusatzweiterbil-
dung ,Spezielle Unfallchirurgie“ vor.

Die speziellen Aufgaben der Orthopadie sind die Erkrankungen
der Wirbelsaule, die Kinderorthopéadie, die Neuroorthopadie, die
Behandlung von Knochen- und Weichteiltumoren, die orthopéadi-
sche Rheumatologie und die spezialisierte Endoprothetik ein-
schlieBlich Prothesenwechsel. Hier sieht der neue Facharzt die
3-jahrige Zusatzweiterbildung ,Spezielle Orthopéadische Chirur-
gie“ vor. Hinzu kommen jedoch noch wichtige Inhalte der konser-
vativen Orthopéadie wie technische Orthopéadie, Rehabilitation, or-
thopadische Schmerztherapie und andere.

Sinnvoll ist eine Mobilisierung von Synergien in den gemeinsa-
men Aufgabenbereichen, was sich bei rAumlicher Néhe der bei-
den Abteilungen besonders leicht realisieren lasst. Hierzu gehért
ein gemeinsamer Bereitschaftsdienst von Arzten und OP-Perso-
nal, die gemeinsame Nutzung von OP-Sélen und Poliklinikrau-
men sowie von Geréten, Instrumentarien und Implantaten. Zu-
dem kénnen gemeinsame Subspezialitdten geschaffen werden.

In der Forschung gibt es neben exklusiven Bereichen beider Fa-
cher groBBe Synergieméglichkeiten in der Erforschung von Verlet-
zungen und Erkrankungen der Gelenke und des Knochens. Dies
wird nicht zuletzt deutlich durch die Einrichtung eines neuen
Schwerpunktprogramms des BMBF ,Erkrankungen des Bewe-
gungsapparates”, fir das gerade die Roadmap erstellt wird.

Die Lehre sollte in ihrem Umfang der epidemiologischen und so-
ziobkonomischen Bedeutung sowohl der Erkrankungen der Be-
wegungsorgane wie auch der Unfallverletzungen Rechnung tra-
gen. Nach der neuen Approbationsordnung sollen die Studieren-
den auf die spétere Téatigkeit als Allgemeinmediziner vorbereitet
werden und insbesondere die haufigen und epidemiologisch be-
deutsamen Erkrankungen und Verletzungen diagnostizieren und
behandeln lernen. Gerade in der Praxis des Allgemeinmediziners
spielen die Verletzungen und die Erkrankungen der Bewegungs-
organe eine ganz wesentliche Rolle. So sucht jeder dritte Patient
den Allgemeinmediziner wegen Beschwerden an den Bewe-
gungsorganen auf.

Die gleichwertige Ausstattung der Positionen beider Abteilungen
hat auch einen wichtigen Aspekt in Bezug auf die Gewinnung
hochqualifizierter Bewerber flr die leitenden Positionen und fr
einen besonders qualifizierten und engagierten Nachwuchs.

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

Zusammenfassend sind die beiden Prasidenten von DGU und
DGOOC der Ansicht, dass zwei selbststandige Abteilungen fir
Orthopéadie und fir Unfallchirurgie strukturiert oder erhalten wer-
den sollten, und zwar mit der Zielvorgabe, in zunehmendem
MaBe zu kooperieren, Ressourcen gemeinsam zu nutzen, eine
gemeinsame Weiterbildung vor Ort sicherzustellen und den Ober-
arzten die Erlangung der Zusatzweiterbildungen zu ermdglichen.

Alternative Strukturmodelle, die sich aus lokalen Besonderheiten
ergeben, sind selbstverstandlich mdéglich. Alle bedirfen aber
nach einigen Jahren einer sorgféltigen Evaluation.

Prof. Dr. med. Klaus Michael Stirmer
Prasident der Deutschen Gesellschaft fiir Unfallchirurgie DGU

Prof. Dr. med. Jochen Eulert
Président der Deutschen Gesellschaft fur Orthopéadie und ortho-
padische Chirurgie DGOOC
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Gegriindet 1872
Sitz Berlin

Weissbuch Schwerverletztenversorgung

Empfehlungen der Deutschen Gesellschaft fiir Unfallchirurgie zur Struktur,
Organisation und Ausstattung der stationaren Versorgung von Schwerverletzten

Die im Jahr 1997 publizierten Empfehlungen der DGU zur ,Struk-
tur, Organisation und Ausstattung unfallchirurgischer stationarer
Versorgung“ mussten aufgrund der erheblich veranderten Rah-
menbedingungen, der veranderten Weiterbildungsordnung und
der fachlichen Fort- und Weiterentwicklung fortgeschrieben wer-
den. Mitglieder des Grundsatzausschusses unter Leitung von
Prof. Dr. Norbert Stidkamp haben diesen Auftrag zusammen mit
der Initiative Traumanetzwerk unter Federfiihrung von Prof. Dr.
Andreas Wentzensen und Prof. Dr. Steffen Ruchholtz ibernom-
men und nach ausfuhrlicher Analyse und Bewertung vorhandener
Studien, epidemiologischer Daten und Prognosen, Empfehlun-
gen verschiedener staatlicher und nicht staatlicher Organisatio-
nen und Gremien zur Umstrukturierung ambulanter und stationa-
rer Einrichtungen eine 3-gliedrige, miteinander vernetzte Organi-
sation der Schwerverletzten-Versorgung erarbeitet. Anschlie-
Bend erfolgte im Entwurf-Stadium die ausflhrliche Diskussion
mit den chirurgischen Fachgesellschaften und der Deutschen Ge-
sellschaft fir Orthopéadie und Orthopadische Chirurgie. Herzli-
chen Dank an alle Beteiligten fir die kritischen und wichtigen An-
merkungen und Diskussionsbeitrédge, die zu einer wesentlichen
Konkretisierung fuhrten.

Den verschiedenen Entwicklungsméglichkeiten im stationédren
Bereich konnte nicht in dem Umfang Rechnung getragen werden,
wie es wahrscheinlich in einigen Jahren méglich sein wird. Wir
sind jedoch der Meinung, dass diese Empfehlungen nicht als ein
statisch einmaliges Projekt anzusehen sind, sondern aufgrund
der Dynamik sicherlich einer Anpassung an die dann préaziser
sich abbildenden Rahmenbedingungen bedurfen.

Fur die flachendeckende Versorgung von Schwerverletzten war
bislang und wird auch weiterhin die engagierte und enge Koope-
ration aller an der Versorgungen beteiligten Disziplinen und Ein-
richtungen einschlieBlich einer engen Zusammenarbeit mit Kolle-
ginnen und Kollegen der préklinischen Rettungsdienste notwen-
dig sein.

Wir werden diese Versorgungsstruktur nur dann erfolgreich um-
setzen kdnnen, wenn wir alle auf gleicher Augehéhe zusammen-
arbeiten, um dem Schwerverletzten in seiner besonderen Situati-
on die best mogliche Versorgung zu bieten. Weder Berufsverbéan-
de noch Fachgesellschaften kénnen vorort die hierflir notwendi-

gen Regelungen im Sinne von Behandlungsdaten, die gemein-
sam erarbeitet werden, aufstellen. Zur Vorstellung des Weissbu-
ches inkl. Traumanetzwerk beabsichtigen wir, regionale Informa-
tionsveranstaltungen unter Einbindung der értlich Verantwortli-
chen durchzufiihren. Wir bitten Sie hierzu um Ihre Unterstitzung
und fachliche Kooperation.

Diese Empfehlungen beinhalten auch die Verpflichtung an uns,
zu externen und internen qualitatssichernden MaBnahmen. Sie
verpflichten auch die Krankenhaustrager zur Vorhaltung notwen-
diger personeller und struktureller Ressourcen. Der Charme des
Traumanetzwerkes nédmlich der Verbindung unterschiedlich aus-
gestatteter Einrichtungen zur Schwerverletztenversorgung in ei-
nem regionalen Netzwerk besteht darin, dass nicht alle Einrich-
tungen der Grund- und Regelversorgung, der Schwerpunkt- und
Maximalversorgung in gleicher Weise in das Traumanetzwerke
einzubinden sind und damit personelle und strukturelle Vorhaltun-
gen nur entsprechend des Ortlichen Bedarfes im regionalen Trau-
manetzwerk erforderlich sind.

Wir haben damit den haufigen Forderungen der Selbstverwal-
tungspartner und der Politik nach Qualitatssicherung und best
moglichem Einsatz von Ressourcen Rechnung getragen. Wir
alle werden sehr genau darauf achten miissen, dass alle Selbst-
verwaltungspartner ihren Teil dazu beitragen, damit Engpésse in
der Versorgung von Schwerverletzten, wie Anfang des Jahres
vielféltig publiziert, trotz unserer Bemuihungen nicht zur Regel
werden.

Sehr verehrte Kolleginnen und Kollegen, wir, die wir diese Emp-
fehlungen erarbeitet haben, wissen um unser ,beschrénktes Ge-
sichtsfeld”, deshalb bitten wir Sie, bei der Umsetzung dieser Emp-
fehlungen auftretende Fragen und Probleme, so sie sich nicht an
den lokalen ,Knotenstellen® des Trauma-Netzwerkes l6sen las-
sen, unserer Geschéftsstelle mitzuteilen. Wir alle befinden uns in
einem ,lernenden System“ und bendtigen deshalb Ihre Erfahrun-
gen.

H. Siebert

Bitte haben Sie Verstandnis daflir, dass wir nur die Zusammen-
fassung des Weissbuches hier wiedergeben. Die vollstandige
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Ausgabe finden Sie auf unserer Internet-Seite www.dgu-on-
line.de. Unsere Geschéftsstelle wird lhnen auch auf Anfrage
eine Kopie zusenden.

Zusammenfassung Weissbuch
Schwerverletztenversorgung

Die Pravention von Unféllen, Unfallrettung, Akutbehandlung und
Rehabilitation des Verletzten sowie seiner Wiedereingliederung
in das berufliche und das soziale Umfeld sind humanitare und
volkswirtschaftliche Aufgaben ersten Ranges. Diese Aufgaben
gipfeln in der Maxime der Lebenserhaltung, der Funktionswie-
derherstellung und der Vermeidung von Spétschaden. Dies ge-
lingt nur in einer engen interdisziplindren Zusammenarbeit mit
allen Bereichen der konservativen und operativen Medizin, pré-
klinischen Rettungseinrichtungen, der Ingenieurs-, der Informa-
tions- und der Biowissenschaften sowie mit den Versicherungs-
tragern.

Die veranderten gesetzlichen, wirtschaftlichen und demografi-
schen Rahmenbedingungen, die Umstrukturierung der Weiterbil-
dung in der Chirurgie mit Einrichtung eines gemeinsamen Fach-
arztes fur Orthopéadie und Unfallchirurgie — mit den Zusatz-Quali-
fikationen u. a. spezielle orthopéadische Chirurgie, spezielle Unfall-
chirurgie — ferner die Weiterentwicklung des medizinischen und
technologischen Wissenstandes, lassen derzeit schon eine er-
hebliche Umstrukturierung der Kranken- und Verletzten-Versor-
gung im ambulanten wie stationdren Bereich im Sinne einer zu-
nehmenden, leistungsbezogenen Konzentration, Aufgaben-Um-
verteilung (Verbund-Kliniken, Organ-, Krankheits- und Methoden
spezifische Zentrenbildung) erkennen. Aus Sorge um den Erhalt
einer kompetenten flachendeckenden Rund-um-die-Uhr-Versor-
gung von Schwerverletzten unter Einschluss des Massenanfalls
von Verletzten bei GroBschadensereignissen hat die Deutsche
Gesellschaft fur Unfallchirurgie in Abstimmung mit anderen Fach-
gesellschaften dieses Weissbuch zur Struktur, Organisation und
Ausstattung der Schwerverletztenversorgung in der Bundesrepu-
blik Deutschland erarbeitet, mit dem Ziel einer effizienten Koordi-
nierung und einem adaquaten Einsatz vorhandener Ressourcen
sowie einer kontinuierlichen Qualitatssicherung auf diesem Sek-
tor der Notfallversorgung.

Die vorliegenden Empfehlungen dienen der Unterstitzung

— der regionalen und der die Landesgrenzen Uberschreitenden
Krankenhausbedarfsplanung,

— der Einrichtung eines speziellen unfallchirurgischen Versor-
gungsnetzwerkes (Trauma-Netzwerk') zur stationdren Akut-
Behandlung von Schwerverletzten

— der Fortschreibung und der Weiterentwicklung des Katastro-
phenschutzes,

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

— interner und externer qualitétssichernder Ma3nahmen,
— der beruflichen Aus-, Fort- und Weiterbildung.

Die Analysen nationaler und internationaler Versorgungsstudien
und soziodkonomischer Untersuchungen zur Auswirkung unter-
schiedlicher Versorgungsstrategien von Schwerverletzten zei-
gen, dass

— eine flachendeckende, jederzeit einsatzbereite kompetente
luft- und bodengebundene préklinische Notfallversorgung die
Uberlebensrate der Schwerverletzten signifikant positiv beein-
flusst,

— eine regionale und Uberregionale strukturierte klinische Ver-
sorgung mit abgestufter Aufgabenstellung und die enge inter-
disziplindre Vernetzung der unterschiedlich ausgestatteten
Versorgungseinrichtungen — auch unter Nutzung telemedizini-
scher Konsultationseinrichtungen — zu einer Verbesserung der
Ergebnisqualitat der medizinischen Versorgung und zum opti-
malen Einsatz vorhandener Ressourcen flhren.

Voraussetzungen fur die Einrichtung eines Versorgungsnetzwer-

kes entsprechend der Leitlinie ,Polytrauma-Versorgung“ mit re-

gionalen und Uberregionalen Versorgungseinrichtungen sind

— die verpflichtende Sicherstellung des entsprechenden Aufga-
benbereiches innerhalb des Traumanetzwerkes,

— eine enge regionale Zusammenarbeit,

— die Beteiligung an externen qualitétssichernden MaBnahmen
inklusive Nachweis der geforderten strukturellen, prozessua-
len und ergebnisorientierten Qualitatskriterien.

Struktur- und Aufgabenmerkmale der einzelnen, in einem regio-
nalen und Uberregionalen Traumanetzwerk zusammenge-
schlossenen Einrichtungen sind:

A - Einrichtungen der Basisversorgung von Schwerverletz-
ten innerhalb des Traumanetzwerkes

Diese stellen die Behandlung von Schwerverletzten regelhaft im

Rahmen der chirurgischen Notfallversorgung sicher. Sie sind ein-

gebunden in das Traumanetzwerk. Entsprechend dieses Versor-

gungsauftrages besteht fur diese Einrichtungen die Verpflichtung

zur

— Vorhaltung einer chirurgischen Notfallbehandlung rund um die
Uhr, insbesondere der Erkennung und Behandlung von Kér-
perhdhlenverletzungen und schweren Stamm- und Extremita-
tenverletzungen

— Im Verbund mit Uberregionalen und regionalen Traumazentren
Verpflichtung zur Mit- und Weiterbehandlung entsprechend ih-

' Fertigstellung der interdisziplinaren Leitlinie Polytrauma auf S3-Niveau vo-
raussichtlich Ende 2006/Anfang 2007.
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rem Leistungsspektrum bei geeigneten Verletzungsformen
und Behandlungsphasen.

— Beteiligung an fachspezifischer Aus- und Fortbildung aller Be-
rufsgruppen einschlieBlich der arztlichen Weiterbildung,

Die Zahl der an dem Traumanetzwerk beteiligten Einrichtungen
der Basisversorgung richtet sich nach den regionalen Besonder-
heiten und der in den jeweiligen Landesrettungsgesetzen vorge-
gebenen Rettungszeiten zur Versorgung von Schwerverletzten.

Dies betrifft diejenigen Flachenstaaten und Regionen, in denen
keine ausreichende Zahl regionaler und Uberregionaler Trauma-
zentren vorhanden ist und die ausreichende Versorgung unter
den vorgegebenen Rettungszeiten unter Beteiligung einiger
strukturierter Basisversorgungseinrichtung nicht eingehalten wer-
den kann. Entsprechend strukturell und prozessual vorbereitete
Einrichtungen der Basisversorgung mussen ausreichend chirurgi-
sche Kompetenz in 24-Stunden-Bereitschaft vorhalten, um die
notfallmaBige Erkennung und Behandlung lebensbedrohlicher
Blutungen im Thorax, im Abdomen und des Beckens sowie le-
bensbedrohlicher Extremitatenverletzungen durchfiihren zu kén-
nen.

Grundvoraussetzung fur die erfolgreiche Erstversorgung Schwer-
verletzter — in 24-Stunden-Bereitschaft — ist die notfallméaBige Er-
kennung und Behandlung lebensbedrohlicher Blutungen im Tho-
rax (Notthorakotomie), im Abdomen (Notlaparotomie) und des
Beckens (externe Stabilisierung durch Fixateur oder Beckenzwin-
ge) sowie lebensbedrohlicher Extremitatenverletzungen (Dama-
ge-Control-Strategie). Soweit in der Einrichtung der Basisversor-
gung eine definitive Versorgung der Verletzungen nicht mdglich
ist, muss der Patient in einen Zustand gebracht werden, der einen
Transport in ein Traumazentrum erlaubt.

B — Regionale Traumazentren

Diese sind Bestandteil von Einrichtungen der Maximal- oder

Schwerpunkt-Versorgung und besitzen die Zulassung zum Ver-

letzungsartenverfahren (VAV) der gesetzlichen Unfallversiche-

rungstrager. Die regionalen Traumazentren sind im Verbund mit

den Uberregionalen Traumazentren und den Einrichtungen der

unfallchirurgischen Basisversorgung verpflichtet zur

— 24-stiindigen Aufnahme und Versorgung von Schwerverletz-
ten jeden Lebensalters

— Vorhaltung bestimmter weiterer Fachdisziplinen zur notfallmé-
Bigen Akutversorgung

— Im Verbund mit den Uberregionalen Einrichtungen des Trau-
manetzwerkes Verpflichtung zur Mit- und Weiterbehandlung
geman ihrem Leistungsspektrum

— Beteiligung an der fachspezifischen Aus-, Fort- und Weiterbil-
dung,

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

— fortlaufenden Sicherung und Verbesserung der Versorgungs-
qualitdt im Rahmen externer unfallchirurgischer Qualitatssi-
cherungsverfahren.

C - Uberregionale Traumazentren

Diese sind Bestandteil von Einrichtungen der Maximal-Versor-
gung. Sie haben dariber hinaus die besondere Aufgabe der inter-
disziplindren Behandlung aller Schwerstverletzten insbesondere
mit speziellen Verletzungsmustern und -folgen.

Im Verbund mit den nachgeordneten Einrichtungen besteht fir

ein Uberregionales Traumazentrum die Verpflichtung zur

— umfassenden Notfallversorgung

— Sicherstellung und Verpflichtung der jederzeitigen Aufnahme
und umfassenden Versorgung von Schwerverletzten jeden Le-
bensalters und jeder Verletzungsart (mehrgleisige gleichzeiti-
ge Behandlungsmadglichkeit)

— Im Verbund mit den regionalen Traumazentren und Einrichtun-
gen der Basisversorgung besteht fir das Traumazentrum die
Verpflichtung der Mit- und Weiterbehandlung (Sekundérverle-
gung) von Verletzten

— Teilnahme am Verletzungsartenverfahren der gewerblichen
Berufsgenossenschaften

— Gewahrleistung der gesamten fachspezifischen Aus-, Fort-
und Weiterbildung,

— Verpflichtende Beteiligung an wissenschaftlichen und Klini-
schen Studien,

— fortlaufenden Sicherung und Verbesserung der Versorgungs-
qualitdt im Rahmen externer unfallchirurgischer Qualitatssi-
cherungsverfahren.

Den Universitatskliniken obliegt dartiber hinaus die unfallchirurgi-
sche patientenbezogene Grundlagen- und Anwendungsfor-
schung.

D - spezielle Behandlungszentren fiir
Schwerbrandverletzte,
Rickenmarkverletzte,

Replantation,

Spezielle Rehabilitationseinrichtungen

Diese Versorgungseinrichtungen sind entsprechend dem Be-
darf und den regionalen Gegebenheiten Bestandteil des Trauma-
netzwerkes. Eine regionale und Uberregionale Landesgrenzen
Uberschreitende Vernetzung ist notwendig.

Die fachliche Qualifikation der an der stationédren Versorgung von
Schwerverletzten teilnehmenden &arztlichen und nichtarztlichen
Berufsgruppen, die strukturellen Erfordernisse und die Ausstat-
tungsanforderungen personeller, rdumlicher und apparativer Art
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werden geman dem abgestuften Versorgungsauftrag im Weiss-
buch definiert und sind Bestandteil externer spezieller Qualitatssi-
cherungsverfahren.

Das Traumanetzwerk stellt idealerweise eine Verknlpfung ver-
schieden ausgestatteter Einrichtungen zur Behandlung von
Schwerverletzten in einer Region unter Beachtung der besonde-
ren regionalen Unfallhaufigkeit und bereits vorhandener regelhaf-
ter Organisation der Versorgung von Schwerverletzten dar. Damit
soll eine kompetente flichendeckende rund um die Uhr Versor-
gung von Schwerverletzten und die notwendige Vorhaltung von
Ressourcen unter Wahrung definierter Qualitat flexibel gestaltet
werden.

Die im Weissbuch enthaltenen Strukturvorschlége lehnen sich an
die bereits seit Jahrzehnten bestehenden, den Rahmenbedingun-
gen angepassten Struktur- und Behandlungsalgorithmen fir die
Behandlung Unfallverletzter in der Zusténdigkeit der gesetzlichen
Unfallversicherungstrager an.

Diese Empfehlungen férdern die Zusammenarbeit entsprechen-
der organ-, region und methodenbezogener medizinischer Kom-
petenz bei der Behandlung spezieller Verletzungsfolgen. Sie be-
ziehen sich nicht auf bereits bestehende oder zukinftige Sekto-
ren Ubergreifende Strukturen und Einrichtungen zur Versorgung
bestimmter Verletzungsmuster und deren Folgen.

Die Deutsche Gesellschaft fir Unfallchirurgie und die Deutsche
Gesellschaft fur Orthopadie und Orthopédische Chirurgie beab-
sichtigen zeithah zur Publikation dieses Weissbuches zur
Schwerverletztenversorgung Empfehlungen zur Versorgung
muskuloskeletaler Erkrankungen und Verletzungen auf der
Grundlage ausgedehnter Recherchen und Analysen vorliegender
Versorgungsdaten und der zu erwartenden demografischen Ent-
wicklung zu publizieren.

Entsprechend den sich &ndernden Rahmenbedingungen und der
praktischen Erfahrungen der Umsetzung dieser Empfehlungen
erfolgt eine Fortschreibung dieses Weissbuches.

Nachdruck aus: Mitteilungen und Nachrichten der DGU 2006; 54:
31-33
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Gegriindet 1872
Sitz Berlin

Ist der Klinikumsvorstand naturlicher Freund oder Feind

des Chefarztes?

Bedingungen einer zukunftsweisenden Kooperation*

H. Brockard

Das Gen fiir Freundschaft zwischen (Chef-)Arzten und Klinikma-
nagement konnte, wie wir alle wissen, bisher im menschlichen
Genom nicht nachgewiesen werden; auch sind die prazisen Hir-
nareale unbekannt, die bei entsprechendem Reiz, das ist bei ge-
genseitiger Anndherung, regelmafig aktiv werden.

So befinden wir uns im Bereich der Spekulation, kénnen aber auf-
grund von Analogieschlissen wohl davon ausgehen, dass eine
maogliche Genexpression im limbischen System, also Richtung
Amygdala, zu suchen sein wird, von dem wir immerhin wissen,
dass es Grundkategorien der Gestimmtheit vorgibt, in denen fri-
he Erfahrungen im Sinne von Pragungen reflektiert werden.

Die vorgegebenen Grundkategorien und deren zugrundeliegen-

den Prégungen sind bei gegenseitiger Anndherung auf Arzteseite

aufgrund empirischer Befunde erkennbar finf:

1. Panik und Flucht
aufgrund der Pragung ,hoch Uberlegener Fressfeind, Begeg-
nung immer schmerzhaft bis tddlich; deswegen nichts wie
weg*“

2. sofortige Einnahme der Kampfstellung
aufgrund der Préagung ,grundséatzlich ernst zunehmender Geg-
ner, aber besiegbar”

3. gleichgultige Abwendung
aufgrund der Pragung ,weder Nahrungskonkurrent noch
Fressfeind; vulgo Holzkopf, der a) Uberhaupt und b) insbeson-
dere mir nichts zu sagen hat*

4. offene Zuwendung
aufgrund der Pragung ,ist kein Fressfeind, mdglicherweise
aber Nahrungskonkurrent, mal sehen, was er will“ und schlie3-
lich

5. emotional positive Zuwendung
aufgrund der Pragung ,stets angenehme Begegnung mit ho-
hem Kuschelfaktor”.

Wir wissen aber noch mehr: Zum einen, aufgrund statistischer Er-
hebungen, dass die Auspragungen 1. ,Panik und Flucht®, 3.
~gleichgultige Abwendung® und 5. ,emotional positive Zuwen-
dung“ (vulgo Freundschaft) in der Realitat vergleichsweise selten
angetroffen werden. Haufiger ist schon 4. ,offene Zuwendung®

und am haufigsten ist heute noch die Auspragung 2. ,sofortiges
Einnehmen der Kampfstellung® zu beobachten. Zum anderen
wissen wir, dass wir den Reflexen des limbischen Systems nicht
vollig hilflos ausgeliefert sind, sondern sie via GroB3hirn, also re-
flektierend und eben nicht nur reflektorisch in einem zweiten
Loop distanzieren, objektivieren und dann auch verandern kon-
nen.

Es lohnt sich deshalb, nach der Maxime der Wesentlichkeit ein-
mal die h&ufigste Ausprdgung ,sofortige Einnahme der Kampf-
stellung” unter den Méglichkeiten der Einschaltung des GroBhirns
néher anzusehen. Es empfiehlt sich dabei, von Fakten auszuge-
hen und von deren unterschiedlicher Wirkung auf die jeweilige
Seite.

Knipfen wir uns einmal ein Faktum vor: Die Arzte sind in einem
Krankenhaus die Trager der Produktion. Das ist ein unbezweifel-
bares Faktum, aus dem (neben anderem) das berechtigte Selbst-
bewusstsein dieses Standes erwéchst. Als Trager der Produktion
sind sie — sofern der Gesamtbetrieb gesund ist — nicht nur selbst
wie alle anderen auch, ein Kostenfaktor, sondern bestimmen da-
riber hinaus auch alle produktionsrelevanten Kosten, d.h. in der
Summe den gréBten Kostenblock. Einerseits Trager der Produk-
tion und andererseits bestimmend fir den gréBten Kostenblock
zu sein, ist also dasselbe. Auch das ist ein Faktum.

Die ebenfalls im limbischen System ehern verankerte Egozentrik
(Egozentrik ist Uberlebensvoraussetzung!) fiihrt nun leicht dazu,
dass der Arzt sich nur noch als Tréger der Produktion versteht
nach dem alten bayerischen Motto ,mir san mir“ und der Manager
ihn nur noch als Verursacher des gréBten Kostenblocks wahr-
nimmt. Und schon sind wir beim sofortigen Einnehmen einer
streng symmetrischen Kampfstellung: Kosten und deren Verursa-
cher sind der Gegner des Managers und schon die Erwéhnung
von Kosten ein Angriff auf die Stellung des Arztes als Trager der
Produktion. Allerdings nur, s. 0., bei Ausschaltung des GroBhirns.
Bei Einschalten des GroB3hirns weif3 der Manager, dass die Arzte
nicht nur Verursacher des gréBten Kostenblocks sind, sondern
auch Trager der Produktion und die Arzte, dass sie notwendiger-
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weise die meisten Kosten verursachen oder zumindest bestim-
men und dass dies fir das Management ein wichtiges Thema ist.

Lassen Sie mich die Sache stérker begrifflich fassen: Widerspre-
chen sich Wirtschaftlichkeit und gute/beste Medizin, sodass eine
personalisierte Frontstellung daraus erwachsen muss? Ich bin
davon Uberzeugt, dass schon diese begrifflich saubere Fragestel-
lung als Antwort ein klares Nein erkennen lasst: Wo und wie sollte
denn ein Widerspruch auftreten zwischen bester Medizin und de-
ren wirtschaftlicher Erbringung, wenn — so steht es in allen be-
triebswirtschaftlichen Lehrbiichern — Wirtschaftlichkeit bestimmt
ist als dasjenige betriebliche Handeln, das einen gewunschten Er-
folg unter méglichster Ressourcenschonung erreicht oder umge-
kehrt aus einer gegebenen Menge von Ressourcen das beste Er-
gebnis, also méglichst viel gute Medizin, erzielt? Hier gibt es er-
kennbar keine Frontstellung, sondern Interessenskonvergenz:
Es muss meines Erachtens das gemeinsame Interesse von Arz-
ten und Management sein, fir gutes Geld méglichst viel gute Me-
dizin zu liefern.

Wie geht das? In einer arbeitsteiligen Gesellschaft dadurch, dass
beide Seiten ihr jeweiliges Handeln zuerst reflektieren und dann
kommunizieren: Das Management liefert zunachst gute und ver-
lassliche Daten und tberprift Betriebsabldufe und der Arzt reflek-
tiert seine Handlungsschemata und Selbstverstandlichkeiten zu-
nachst auf medizinische Sinnhaftigkeit. In einem zweiten Schritt
missen beide Seiten an einen Tisch und ihre jeweiligen Ergebnis-
se offen legen und diskutieren unter der Voraussetzung, sich ge-
genseitig fragen zu lassen: ,Warum machst du das so und nicht
anders?“ Wahrscheinlich ist die Bereitschaft, sich so fragen zu
lassen, der entscheidende Punkt, an dem viele Bemihungen
scheitern: Sich so fragen zu lassen bedeutet auch, sein Handeln
in Frage zu stellen und da sind wir wieder aus dem Ideal heraus
und bei der Wirklichkeit, und das heil3t eben auch, beim limbi-
schen System: Sich selbst in Frage zu stellen wird normalerweise
nicht prdmiert, sondern erfahrungsgeman haufig sanktioniert. Oft
setzt sich das stérkere Selbstbewusstsein durch und nicht die Sa-
che. Es geht aber um die Sache. Und die Sache heif3t, s. 0. — hier
ist Konsens sicher unschwer zu erzielen — méglichst viel gute Me-
dizin fur gutes Geld.

Ist zur Erreichung dieses Ziels Freundschaft nétig? Erkennbar
nein, wenn Freundschaft jedenfalls eine emotional positiv gefarb-
te menschliche Beziehung meint. Es reicht, was oben ,offene Zu-
wendung® genannt wurde. Diese ist allerdings unabdingbar, wenn
das gemeinsame Ziel erreicht werden soll. Wo die anderen Stel-
lungen eingenommen werden, insbesondere die Kampfstellung,
lasst sich das Ziel erkennbar nicht erreichen.

Was nicht nétig ist, kann aber gleichwohl férderlich sein. Und for-
derlich ist Freundschaft sicherlich. Weil sie, gerade wenn sie nicht

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

irrational ist, sondern ein grundlegendes ,Ja-Sagen“ zum Partner
und der gemeinsamen Aufgabe meint und damit gegenseitigen
Respekt einschlie3t und rational bleibt, viele negative Reflexe
aus dem limbischen System ausschaltet, und so Uber den sachli-
chen Bezug hinaus ein ,Wir-Gefuhl“ entstehen lasst. Dieses er-
leichtert es, mit den unvermeidlichen Widerwértigkeiten des All-
tags fertig zu werden.

Freundschaft zwischen Arzteschaft und Management: Kein
»,must®, aber ,nice to have” und damit ein das Ergebnis durchaus
positiv beeinflussender Komfortfaktor.

*Vortrag auf der 83. Tagung der Vereinigung Bayerischer Chirur-
gen, Regensburg, 21.7.06.

Anschrift des Verfassers:

Dr. Hans Brockard
Kaufmannischen Direktor
Universitatsklinikum Regensburg
Franz-Josef-Strau3-Allee 11
93053 Regensburg
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Rechtliche Probleme der Schmerztherapie*

K. Ulsenheimer

l. Der Bewusstseinswandel

Im Dezember 1990 verdffentlichte der Untersuchungsausschuss
~,Menschenwirde und Selbstbestimmung im Alter” des Landtages
von Baden-Wirttemberg seinen AbschluBbericht, in dem es
heift:
»Trotz erheblicher Fortschritte in der Schmerztherapie wird die-
se in Deutschland noch nicht ausreichend angewendet. Die
arztlichen Kenntnisse, wie Schmerz entsteht und behandelt
werden kann, sind ungenigend. Die Kenntnisse sowohl der
niedergelassenen als auch der Krankenhausérzte in Fragen
der Schmerztherapie missen aus diesem Grund deutlich ver-
bessert werden“ (1).

Zwei Jahre spéter ist in der Prdambel der ,Vereinbarung zur Or-
ganisation der postoperativen Schmerztherapie“ der Berufsver-
bé&nde Deutscher Anasthesisten und Deutscher Chirurgen zu le-
sen, dass ,erhebliche Defizite bei der Realisierung des Anspruchs
des Patienten auf eine angemessene Schmerzbehandlung un-
verkennbar sind”. Dies gelte ,auch fir die postoperative Schmerz-
therapie®, die ,auf breiter Basis gegenwértig weder den Bedurfnis-
sen der Patienten noch den Méglichkeiten der modernen Medizin®
entspreche. Hierfur fehle es ,sowohl an &rztlichem wie an pflege-
rischem Personal“ (2).

Inzwischen hat sich die Gesamtsituation, vor allem das allgemei-
ne Problembewusstsein der operativen Facher und der Informa-
tionsstand der Anéasthesisten durch Aufnahme der Schmerzthera-
pie in das anésthesiologische Fachgebiet und das medizinische
Staatsexamen entscheidend gebessert (3).

Die Arzteschaft wird sich zunehmend mehr der Bedeutung der
peri- und postoperativen Schmerztherapie fir die Patientenzufrie-
denheit, die schnellere Rehabilitation, die Verbesserung des
,Out-come*, die Senkung der Kosten und damit auch des 6kono-
mischen Nutzens von Akutschmerzdiensten und eines integrati-
ven klinischen Schmerzmanagements bewusst, und auch in der
Rechtsprechung und der juristischen Fachliteratur wird der
Schmerz als besonderes Rechtsproblem unter vielféltigen Aspek-
ten behandelt (4). Insbesondere sind hier zu nennen:

— zivil- und strafrechtliche Konsequenzen unterlassener oder un-
zureichender Schmerztherapie,

— das arbeitsteilige Zusammenwirken zwischen Arzten verschie-
dener Fachrichtungen einerseits und dem Pflegepersonal an-
dererseits sowie

— Aufklarungs-, Informations- und Uberwachungspflichten ge-
genuber dem Patienten.

Il. Im Einzelnen

1. Da jeder Patient Anspruch auf eine &rztliche Behandlung hat,
die dem ,Standard eines erfahrenen Facharztes“ entspricht,
muss zu jeder Zeit und an jedem Ort fur die in Rede stehende
MaBnahme der Facharztstandard gewéhrleistet werden, ande-
renfalls haftet der Arzt und/oder das Krankenhaus wegen ei-
nes Behandlungs- bzw. Organisationsfehlers.

a) Das gilt auch hinsichtlich der Schmerztherapie und bedeu-
tet: Der rechtlich gebotene Qualitatsstandard setzt auf Sei-
ten der Arzte nicht die formelle Facharztanerkennung vo-
raus, sondern beschreibt ein materielles Kriterium, die
Facharztqualitét, d.h. einen bestimmten Wissens- und Er-
fahrungsstand des Arztes, bezogen auf die konkrete Pa-
tientenbehandlung. ,Facharztstandard gewahrleistet ein
Arzt also u.U. schon vor dem Erwerb des verbrieften Sta-
tus®, wenn er das medizinisch Gebotene ,theoretisch wie
praktisch so beherrscht, wie das von einem Facharzt des je-
weiligen Fachgebiets erwartet werden muss” (5). Dazu ge-
héren — allgemein formuliert — die in der Praxis der
Schmerztherapie bewahrten und naturwissenschaftlich ab-
gesicherten Methoden und Préparate. Wird der Noch-nicht-
Facharzt allerdings von einem anderen Arzt angeleitet oder
Uberwacht, muss der aufsichtsfihrende Arzt Facharzt im
formellen Sinne sein (6).

b) Da dieser Behandlungsstandard nicht von der Rechtspre-
chung vorgegeben wird, sondern das Ergebnis einer medi-
Zininternen Auseinandersetzung ist, muss jeder Arzt sich
auf dem Gebiet der Schmerztherapie fortbilden und sich
Uber die modernen Verfahren der Schmerzbehandlung um-
fassend unterrichten. Er muss sie entweder selbst beherr-
schen oder soviel von ihnen verstehen, dass er den
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Schmerzkranken an einen geeigneten Spezialisten oder
eine fachkundige Einrichtung Uberweisen kann (7), ande-
renfalls droht das Ubernahmeverschulden.

c) Wenn die Schmerztherapie als die ,universellste morali-

sche Verpflichtung der Arzte“ bezeichnet wird, so ist dies si-
cherlich zutreffend. Angesichts der neueren Erkenntnisse
der Anasthesie und der dadurch gewachsenen Mdéglichkei-
ten der Schmerztherapie ist jedoch ,eine ausreichende und
wirkungsvolle intra- und postoperative” Schmerzbehand-
lung ,nicht mehr nur moralische, sondern zugleich auch
rechtliche Verpflichtung der Arzte“ (8). Dies folgt zum einen
aus §1 Abs. 2 der arztlichen Berufsordnung, die dem Arzt
die Aufgabe zuweist, ,Leiden zu lindern, zum anderen
aber auch aus dem Anspruch des Patienten auf eine arztli-
che Behandlung in Facharztqualitat. ,Jeder Heileingriff
muss von dem obersten Grundsatz des ,Nil nocere” gepragt
sein“. Deshalb stellt sich aus zivilrechtlicher Sicht ,die
schuldhafte Verletzung der Pflicht zur Schmerzbekdmpfung
und Leidensminderung im Regelfall als Vertragsverletzung
und zugleich als unerlaubte Handlung dar”, die Schadens-
ersatz- und Schmerzensgeldanspriche des Patienten
nach sich ziehen kann (9).

d) Daraus folgt zugleich, dass auch der Krankenhaustrager

hier gefordert ist: Es obliegt seiner Organisationsverantwor-
tung, ,die personellen und sachlichen Voraussetzungen da-
fir zu schaffen, dass eine dem Standard entsprechende
Schmerztherapie fir alle stationar aufgenommenen Patien-
ten®, insbesondere im postoperativen Bereich, gewéhrleis-
tetist (10).

e) Ein schuldhafter Verstof3 gegen die Pflicht zu ausreichender

Schmerztherapie kann aber nicht nur zivil- und berufsrecht-
liche Folgen auslésen, sondern auch zu strafrechtlichen
Konsequenzen fuhren. Ein Arzt, der es unterlasst, erhebli-
che Schmerzen zu lindern, kann sich bei Vorliegen einer
Garantenstellung, also nach Ubernahme der Verantwor-
tung fir den Patienten, wegen vorsatzlicher oder fahrlassi-
ger Korperverletzung, im Ubrigen wegen unterlassener Hil-
feleistung nach §323 c StGB strafbar machen. Dabei setzt
der Tatbestand der Kérperverletzung keine Verschlechte-
rung des Gesundheitszustands voraus, vielmehr genligt
es, dass die Schmerzen eines Kranken gesteigert oder auf-
rechterhalten, d.h. nicht gelindert bzw. beendet werden
(11).

§323 c setzt allerdings einen ,Unglicksfall“ (d. h. ,sich stei-
gernde, plétzlich auftretende, unertragliche Schmerzen)
und Vorsatz (d. h. Kenntnis der Schmerzsteigerung und bil-
ligendes Inkaufnehmen) voraus.

Nach einer im strafrechtlichen Schrifttum vertretenen An-
sicht kann die Vorenthaltung schmerzlindernder Mittel so-
gar den Tatbestand des Totschlags begrinden, wenn die
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unterlassene Schmerztherapie lebensverkirzende Wirkung
hat.

g) Umgekehrt gilt:

Soweit sich die Mdglichkeit des Todes bzw. der Lebensver-
kirzung als unbeabsichtigte, aber vorausgesehene und
deshalb als unvermeidlich hinzunehmende Nebenfolge der
Schmerzlinderung oder -beseitigung einstellt, ist eine sol-
che arztliche MaBnahme nach fast einhellig anerkannter
Rechtsauffassung straflos (12). Leider sind auch heute
noch viele Arzte anderer Ansicht und meinen, eine intensive
Schmerztherapie sei nicht erlaubt, wenn sie den Tod als
mogliche Nebenfolge einschlieBe. Dass dies unrichtig ist,
hat der BGH in seiner Entscheidung vom 15.11.1996 besta-
tigt (13). Denn ,bei einem unheilbar Erkrankten, qualvoll
Leidenden” kann ,die Schmerzlinderung als die gebotene
arztliche Hilfe derart im Vordergrund stehen, dass die even-
tuelle Nebenwirkung einer Beschleunigung des Endes als
das im Verhdltnis zu den unertréglichen Schmerzen gerin-
gere Ubel in Kauf genommen werden darf“ (14).

2. Bezuglich der Frage, wen, d.h. welchen Arzt im Rahmen des
arbeitsteiligen Zusammenwirkens bei der Patientenbehand-
lung die Pflicht zur Schmerzlinderung trifft, verweise ich auf
die zwischen den Berufsverbanden der Chirurgen und Ortho-
paden mit den Anéasthesisten getroffenen Vereinbarungen zur
Organisation der postoperativen Schmerztherapie. Festzuhal-
ten ist:

a) Die postoperative Schmerztherapie ist eine interdisziplinére

Aufgabe, die zum einen den Operateur als Verursacher der
Komplikationen oder Befindlichkeitsstérungen und zum an-
deren den Anasthesisten betrifft, dessen Fachgebiet ,die
Schmerztherapie in Zusammenarbeit mit den fir das
Grundleiden zustandigen Arzten“ umfasst.

b) Entsprechend den bei horizontaler Arbeitsteilung geltenden

Grundprinzipien der strikten Arbeitsteilung und des Vertrau-
ensgrundsatzes ist fir die postoperative Schmerztherapie
im Aufwachraum und auf interdisziplindren Intensiveinhei-
ten unter andsthesiologischer Leitung der Anédsthesist zu-
standig, auf Bettenstationen und fachgebundenen Intensiv-
stationen dagegen der Operateur.

Nach dem Prinzip der Eigenverantwortung hat stets der un-
mittelbar Handelnde, der die Schmerzbehandlung des Pa-
tienten Ubernimmt, fUr die Einhaltung der gebotenen Sorg-
falt - also des ,schmerztherapeutischen Standards” — zu
sorgen. Reichen dazu seine Fahigkeiten und Kenntnisse
nicht aus, handelt er objektiv pflichtwidrig und subjektiv
schuldhaft, wenn er dennoch die Behandlung ohne Zuzie-
hung eines ,Schmerz-Spezialisten® fortsetzt. Er haftet fur
diese Selbstiuberschétzung aus dem Gesichtspunkt des
sog. Ubernahmeverschuldens.

d) Im Rahmen ihrer jeweiligen Zusténdigkeit trifft den Chefarzt

der Anésthesie bzw. des operativen Fachs die Organisa-
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tionsverantwortung, d.h. sie mussen sicherstellen, dass
ihre Mitarbeiter die ihnen Ubertragenen Aufgaben beherr-
schen, die erforderlichen Anweisungen erhalten und, soweit
noétig, Gberwacht werden.

e) Diagnosestellung und Entscheidung tber die Gabe von

Schmerzmitteln nach Art, Dosis und Applikationsform ist
ausschlieBBlich dem Arzt vorbehalten.
Problematisch ist daher die arztliche Erméachtigung an das
Pflegepersonal, ohne Ricksprache mit dem Arzt Opiate im
Bedarfsfall als Wiederholungsdosis, abhéngig von der In-
tensitat der Schmerzen und der Wirkung des Mittels, zu ge-
ben. Dazu folgender Fall:
Eine Patientin wurde nach einer Sportverletzung am
rechten Kniegelenk in Allgemeinnarkose operiert, nach
einem komplikationslosen Operations- und Anasthesie-
verlauf im Aufwachraum an den Monitor angeschlossen
und dem verantwortlichen Pfleger Gbergeben.
Da die Patientin Uber heftige Schmerzen im Wundbe-
reich klagt, erhéalt sie zunéchst 5 mg Morphin und 45 Mi-
nuten spater wegen wiederkehrender Unruhe und wei-
terhin starker Schmerzen erneut, verteilt Gber einen Zeit-
raum von einer Stunde, 3-mal je 10 mg Morphin, insge-
samt also in knapp zwei Stunden 35 mg Morphin. 35 Mi-
nuten nach der letzten Morphingabe schlégt der Blut-
druckmonitor Alarm; es kommt zu einem Atem- und
Kreislaufstillstand und schlieBlich zum Tod der Patientin.
Das Pulsoxymeter hatte aus nicht geklarter Ursache kei-
nen Alarm gegeben.
Der hinzugezogene anasthesiologische Gutachter fuhrte
aus, dass ein Atem- und Kreislaufstillstand nicht plétzlich
eintritt, sondern sich sukzessive entwickelt. Deshalb
wurde gegen den Pflegerim Rahmen eines Strafverfah-
rens ein Strafbefehl Giber 90 Tagesséatze verhangt, da er
die Patientin nicht engmaschig persénlich Gberwacht ha-
be. Das Pulsoxymeter, so stellte der Gutachter fest, sei
ein nur ,ergadnzendes Hilfsmittel“, das die persénliche
Kontrolle durch Augenschein nicht ersetzen kénne.
Der Gutachter erhob aber auch gegen den Chefarzt der
Abteilung einen Vorwurf, und zwar im Bereich der Orga-
nisation, da Opiate als Wiederholungsdosen stets nur
nach Ricksprache mit einem Arzt gegeben werden durf-
ten.
Der Staatsanwalt teilte diese Ansicht und klagte den
Chefarzt mit der Begrindung, er hatte generell ,durch
qualititssichernde  Rahmenanweisungen® anordnen
mussen, Patienten postoperativ entweder engmaschig
persoénlich oder maschinell durch kontinuierliche Mes-
sung bestimmter Parameter mit engen Alarmgrenzen in
einer sinnvollen Kombination mehrerer MaBnahmen,
insbesondere durch EKG, nichtinvasive Blutdruckmes-
sung und Pulsoximeter, zu Uberwachen und bei beiden

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

Varianten die hierbei ermittelten Werte in kurzen Abstén-
den auch zu dokumentieren. Vor allem aber hétte er nicht
zulassen diirfen, dass es Pflegekraften Uiberlassen blieb,
den Schmerzmittelbedarf von Patienten im Aufwach-
raum einzuschatzen und sodann Morphinpréparate ggf.
sogar in Wiederholungsdosierungen zu verabreichen,
ohne entweder konkret eine arztliche Anweisung einzu-
holen oder ohne dass zuvor zumindest im jeweils konkre-
ten Fall durch einen Arzt ein Rahmen fur die Morphinga-
be festgelegt und eine Obergrenze bestimmt war.

f) Die Durchfihrung intramuskularer sowie intravendser Injek-

tionen und von Infusionen ist dagegen grundséatzlich auf
nicht-arztliche Mitarbeiter delegierbar, sofern diese qualifi-
ziert sind, d.h. spezielle Kenntnisse und Erfahrungen be-
ziglich méglicher Komplikationen bei der Applikation, hin-
sichtlich der Nebenwirkungen der Medikamente und Hilfs-
mafBnahmen bei Zwischenfallen haben.

Ausgeschlossen ist die Delegation auf nichtérztliches Per-
sonal jedoch immer dann, wenn wegen der Art des Medika-
ments, technischer Schwierigkeiten oder individueller risi-
koerhdhender Faktoren beim Patienten &rztliches Wissen
und arztliche Erfahrung unabdingbar sind.

3. Aufkldrungspflichten gegeniiber dem Patienten
a) Juristisch kann kein Zweifel bestehen, dass schmerzthera-

peutische MaBnahmen — wie alle anderen &rztlichen Eingrif-
fe auch — tatbestandlich eine Kdrperverletzung darstellen
und daher der Einwilligung des Patienten bedirfen, sodass
dieser vorher Uber die fur ihn wesentlichen Umsténde, ins-
besondere die spezifischen Risiken und ernsthaft in Be-
tracht kommenden Behandlungsalternativen — etwa statt

Regionalanésthesie eine systemische Behandlung oder

ein ganzlicher Verzicht auf Schmerztherapie — aufzukldren

ist. Dies hat der BGH (15) erst vor wenigen Monaten in an-
derem Zusammenhang erneut bestatigt und dabei klarge-
stellt:

1) ,Auch die Medikation mit aggressiven bzw. nicht unge-
fahrlichen Arzneimitteln ist als ein arztlicher Eingriff im
weiteren Sinn anzusehen, sodass die Einwilligung des
Patienten in die Behandlung mit dem Medikament un-
wirksam ist, wenn er nicht Uber dessen gefahrliche Ne-
benwirkungen aufgeklart worden ist”.

2) Bei der Verordnung von Medikamenten handelt es sich
nicht um einen Fall der Sicherungsaufklarung, also der
arztlichen Beratung Uber ein therapiegerechtes Verhal-
ten, sondern um ein Problem ,der Eingriffs- oder Risiko-
aufkldrung, die der Unterrichtung des Patienten Uber das
Risiko des beabsichtigten &rztlichen Vorgehens dient,
damit dieser sein Selbstbestimmungsrecht auslben
kann®.

3) Kommen schwerwiegende Nebenwirkungen eines Medi-
kaments in Betracht, so ist ,neben dem Hinweis in der
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Gebrauchsinformation auch eine Aufklarung durch den
das Medikament verordnenden Arzt erforderlich”, also
ein Aufkldrungsgespréach.

4) ,Die Notwendigkeit zur Aufklarung hangt nicht davon ab,
wie oft das Risiko zu einer Komplikation fuhrt. MaBge-
bend ist vielmehr, ob das betreffende Risiko dem Eingriff
spezifisch anhaftet®, iberraschendist und bei seiner Ver-
wirklichung die Lebensfuhrung des Patienten nachhaltig
belastet.

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

dass das Arzneimittel fir die betreffende Indikation
die Zulassung erhalt.

c) Die Aufklarungspflicht ist eine genuin drztliche Pflicht, die im

Regelfall den behandelnden Arzt, also denjenigen trifft, der
die Schmerztherapie durchfiihrt. Eine Delegation der Auf-
klarung auf erprobte drztliche Mitarbeiter oder den Kollegen
einer anderen Fachrichtung ist jedoch zul&ssig, es sei denn,
dass diese nicht die nétigen fachspezifischen Kenntnisse
und Erfahrungen besitzen. Eine Delegation der Aufklarung

b) Ein besonderes Aufklarungsproblem betrifft den sog. , off-la- auf nichtarztliche Mitarbeiter, z. B. die die Spritzen verabrei-
bel-use” von Medikamenten, die fur die Schmerztherapie chenden Pflegekréfte, ist dagegen juristisch nicht zuldssig.
eingesetzt werden und bei der Therapie von Kindern und d) Soll eine postoperative schmerztherapeutische Behandlung
Jugendlichen, Krebskranken und Schmerzpatienten oft- bereits intraoperativ oder im Aufwachraum vorbereitet wer-
mals unumganglich sind. Denn viele Arzneimittel sind flr den - z.B. das Legen eines Dauerkatheters, — so muss sich
die Indikation ,Schmerzlinderung® nicht zugelassen, weil das prdandsthesiologische Aufklarungsgesprach schon auf
die Hersteller die langwierigen und extrem teuren klinischen diese MaBnahme beziehen. Dasselbe gilt fir den Einsatz
Versuche gescheut haben. schmerzlindernder Mittel oder MaBnahmen, die postopera-
Hier steht der Arzt vor dem Dilemma, einerseits den An- tiv vorhersehbar zu einem Zeitpunkt durchgefuhrt werden,
spruch des Patienten auf eine Schmerzbehandlung nach in dem der Patient seine Einwilligungsfahigkeit noch nicht
dem aktuellen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis ge- zurlckerlangt hat.
wéhren zu muissen, andererseits aber dem Haftungsrisiko Denn grundsatzlich hat die Aufklarung so friihzeitig zu erfol-
ausgesetzt zu sein, wenn die Therapie mit dem fir diese gen, dass der Patient den Entschluss zur operativen oder
Anwendung nicht zugelassenen Praparat misslingt und der sonstigen arztlichen Behandlung in Ruhe tberdenken kann
Patient einen Schaden erleidet. Flir den Patienten besteht und nicht ,mit dem Problem sozusagen Uberfallen wird*
auBerdem das Risiko, dass die Krankenkasse die Zahlung (19). Er muss vielmehr durch hinreichende Abwégung der
ablehnt, und zwar unabhéngig vom Erfolg der Behandlung. fir und gegen den Eingriff sprechenden Griinde seine Ent-
Die héchstrichterliche Judikatur hat insoweit jedoch Klarheit scheidungsfreiheit und damit sein Selbstbestimmungsrecht
gebracht: in angemessener Weise wahren kdnnen. Die Aufklarung
1. ,Der einzelne Arzt ist weder arzneimittelrechtlich noch muss deshalb zu einem Zeitpunkt erfolgen, in dem der Pa-

berufsrechtlich gehindert, bei seinen Patienten auf eige- tient
ne Verantwortung ein auf dem Markt verfligbares Arznei- — noch im Vollbesitz seiner Erkenntnis- und Entschei-
mittel fir eine Therapie einzusetzen, fir die es nicht zu- dungsfreiheit ist
gelassen ist“ (16). Er muss den Einsatz aber medizinisch und
begrinden kénnen. — noch Gelegenheit hat, zwischen der Aufklarung und dem
2. Uber die fehlende Zulassung bzw. die Anwendung des Eingriff das Fir und Wider des weiteren arztlichen Vor-
Préaparats auBerhalb des Zulassungsbereichs muss der gehens zu erfassen und dariiber eine eigenverantwortli-
Patient aufgeklart werden. Denn die arzneimittelrechtli- che Entscheidung zu treffen (20).
che Zulassung stellt ein ,Gitesiegel“ dar, von dessen e) Die Einsichts- und Urteilsféhigkeit eines Patienten ist nach
Vorliegen oder Nichtvorliegen der Patient Kenntnis ha- der Rechtsprechung beim Bestehen von starken Schmer-
ben muss (17). zen regelméaBig eingeschrankt. Das OLG Frankfurt verneint
3. Die Zahlungspflicht der gesetzlichen Krankenkasse be- die Einwilligungsféhigkeit bei einem Kranken, der so unter
steht allerdings nur dann (18), wenn Schmerzen steht, dass er véllig auf diese fixiert ist,
— es um die Behandlung einer schwerwiegenden (le- schwerstens unter ihnen leidet und gegeniiber Umweltrei-
bensbedrohlichen oder die Lebensqualitéat auf Dauer zen in erheblichem MaBe in der Aufnahmeféhigkeit einge-
nachhaltig beeintrachtigenden) Erkrankung geht, und schrénkt erscheint” (21).
— keine andere Therapie verflgbar ist (ultima ratio) und In diesen Fallen, in denen der Patient sein Selbstbestim-
— ,aufgrund der Datenlage die begriindete Aussicht be- mungsrecht nicht austiben kann, ist, wenn die Einschaltung
steht, dass mit dem betreffenden Préparat ein Be- des Vormundschaftsgerichts und Einsetzung eines Betreu-
handlungserfolg erzielt werden kann“, z.B. For- ers aus Zeitgrinden nicht mdglich ist, auf seinen mutmapli-
schungsergebnisse vorliegen, die erwarten erlassen, chen Willen abzustellen. Dieser ist ,in erster Linie aus den
personlichen Umstanden des Betroffenen, aus seinen indi-
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viduellen Interessen, Winschen, Bedrfnissen und Wert-
vorstellungen zu ermitteln. Liegen keine abweichenden An-
haltspunkte vor, wird allerdings davon auszugehen sein,
dass sein (hypothetischer) Wille mit dem Ubereinstimmt,
was gemeinhin als normal und verninftig angesehen wird“
(22).

Bei schwersten Schmerzzustéanden diirfte der mutmaBliche
Wille des Patienten ,,grundséatzlich auf den Einsatz allerdem
Arzt verfugbaren Mittel gerichtet” sein, sodass die Annahme
berechtigt ist, dass er bei entsprechender Indikation auch
ausreichende und regelmaBige Gaben von Opiaten und
Opioiden winscht* (23).

Ist der Patient noch einwilligungsfahig, so bedarf seine Ein-
willigung zu ihrer Wirksamkeit nicht der Schriftform, doch
empfehlen wir, den wesentlichen Inhalt des Aufklarungsge-
spréchs unbedingt schriftlich festzuhalten. Denn die Be-
weislast fur die ordnungsgeméBe Aufklarung liegt beim
Arzt. Zwar vermogen derartige ,Merkblatter das erforderli-
che Aufkldrungsgespradch nicht zu ersetzen®, da sich der
Arzt ,davon Uberzeugen muss, ob der Patient die schriftli-
chen Hinweise verstanden, auf seine individuellen Belange
einzugehen und eventuelle Fragen zu beantworten hat
(24). Aber der schriftliche Aufklarungsbogen hat den Vorteil
einer ,prazisen und umfassenden Beschreibung des Auf-
klarungsgegenstandes sowie der fir den Arzt wesentlichen
Beweisbarkeit” (25).

g) Die dringende Empfehlung zur Dokumentation gilt auch fur

den Aufkldrungsverzicht, der formlos, ausdricklich oder
konkludent, ganz oder teilweise rechtlich zulassig ist. Un-
wirksam ist jedoch ein sog. ,Blankoverzicht“. Vielmehr
muss der Patient Art und Erforderlichkeit der MaBnahme
kennen und wissen, dass diese nicht ohne Risiko ist. Prak-
tisch setzt der Aufklarungsverzicht also eine ,,Grundaufklé-
rung“uber das schwerste in Betracht kommende Risiko vo-
raus, sodass sich der Verzicht nur auf die Einzelheiten des
Behandlungsverlaufs und seiner Risiken (26) bezieht.

4. AuBer der wegen der Selbstbestimmung und des Eingriffs in
die korperliche Integritat notwendigen Aufkldrungspfilicht spie-
len bei der Schmerztherapie auch verkehrs- und sicherheits-
rechtliche Informations- und Uberwachungspflichten eine er-
hebliche Rolle.

a) Speziell im Rahmen ambulanter Eingriffe geht es dabei um

die Frage, ob durch die Schmerzmedikation die Fahrtiichtig-
keit des Patienten u.U. eingeschrankt ist. Insoweit ist der
Patient eindringlich zu informieren, zu befragen und durch-
géangig bis zur Entlassung zu (iberwachen, wenn man Haf-
tungsrisiken vermeiden will. Denn der Arzt hat eine Garan-
tenstellung, aus der fur ihn weitreichende Schutz- und Si-
cherungspflichten erwachsen, wie der folgende Fall zeigt:
Nach einer Magenspiegelung blieb der Patient, der vor
der Sedierung Uber die Risiken des invasiven Eingriffs

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

aufgeklart und belehrt worden war, dass er nach dem
Eingriff kein Kraftfahrzeug fuhren duarfe, zunachst fur
eine halbe Stunde im Untersuchungszimmer unter Auf-
sicht. Danach hielt er sich auf dem Flur vor den Dienst-
und Behandlungsrdumen des Chefarztes auf, der wie-
derholt Blick- und Gespréachskontakt zu ihm hatte. Ohne
vorher entlassen worden zu sein, entfernte er sich nach
etwa zwei Stunden aus dem Krankenhaus und fuhr mit
seinem Kraftfahrzeug weg. Kurz danach geriet er aus un-
geklarter Ursache auf die Gegenfahrbahn, wo er mit ei-
nem Lastzug zusammenstie3 und dabei tédliche Verlet-
zungen erlitt.

Anders als das OLG Frankfurt sah der BGH die Klage der
Witwe des Patienten als begriindet an, weil der Chefarzt
seine Uberwachungspflicht verletzt habe. Ihm sei be-
kannt gewesen, dass der Patient ohne Begleitperson
mit dem eigenen Kraftfahrzeug in das Krankenhaus ge-
kommen und wegen der Verabreichung des Wirkstoffs
Midazolam (30 mg Dormicum) noch lange Zeit nach
dem Eingriff nicht in der Lage war, selbst ein Kraftfahr-
zeug zu fUhren. Zum Zeitpunkt seines Weggehens aus
dem Krankenhaus sei der Patient zwar nicht mehr vital
geféhrdet gewesen, jedoch aufgrund der Wirkung des
Medikaments nur ,home ready“, nicht jedoch ,street rea-
dy*“. Wértlich hei3t es in dem Urteil u.a.:

,Die dem Beklagten (Chefarzt) aufgrund der ihm bekann-
ten und von ihm geschaffenen Gefahr erhéhenden Um-
stdnde obliegende Firsorgepflicht hatte es deshalb er-
fordert, den Patienten in einem Raum unterzubringen, in
dem er unter standiger Uberwachung stand und gegebe-
nenfalls daran erinnert werden konnte, dass er das Kran-
kenhaus nicht eigenméchtig verlassen durfte. ...Das
Entfernen des Patienten aus dem Krankenhaus hétte
nicht unbemerkt bleiben dirfen, um die Gefahr einer
Selbstschadigung” zu verhindern.

b) Abgesehen von dieser Uberwachungspflicht besteht bei ge-

fahrlichen Tétigkeiten des Patienten, z.B. dem Aufenthalt
oder Arbeiten in groBer Hohe, Fahrten mit dem Pkw oder
der Benutzung geféhrlicher Maschinen fur den Arzt, der be-
wusstseinsbeeintrdchtigende Medikamente verabreicht
oder verschreibt, eine Pflicht zur besonders eindringlichen,
intensiven Sicherungsaufkldrung, und zwar einmal im Inte-
resse der Vermeidung schwerwiegender Gefahren bzw.
Schaden flr andere, aber natirlich auch aus Griinden des
Selbstschutzes des Patienten. Auch wenn dieser unter
dem Aspekt der Selbstverantwortung selbst eine Erkundi-
gungspflicht hat, zu der bei der reinen Medikamentenein-
nahme auch die Lektlre des Beipackzettels der Hersteller-
firma gehért, wird der Arzt durch diese Pflicht des Patienten
nicht von seiner eigenen Informationspflicht befreit.
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c) Erkennt der Arzt, dass der Patient trotz schmerz- oder me-
dikamentenbedingter Fahruntlchtigkeit weiterhin am Stra-
Benverkehr teilnimmt, gerat er in das Spannungsfeld zwi-
schen Verkehrssicherheit und &rztlicher Schweigepfiicht.
Obwohl das Vertrauensverhéaltnis zwischen Arzt und Pa-
tient ein hohes schiitzenwertes Rechtsgut ist, darf der Arzt
im Extremfall als ultima ratio, wenn er bei einem Patienten
eine Gefahrdung der Allgemeinheit durch Fahruntiichtigkeit
beflirchtet, die Verkehrsbehdérden benachrichtigen, da die-
ser Bruch der arztlichen Schweigepflicht durch den rechtfer-
tigenden Notstand (§34 StGB) gerechtfertigt ist. Hat der
Arzt selbst durch die Medikation den Patienten fiir eine ge-
wisse Zeit fahruntauglich gemacht, bejahen manche Auto-
ren unter dem Gesichtspunkt der sog. Ingerenz sogar eine
Offenbarungspflicht des Arztes, wahrend andere dies ver-
neinen.

M.E. ist zu differenzieren: Eine Meldepflicht des Arztes ist
nur dann gegeben, wenn die Fahruntauglichkeit mit man-
gelnder Einsichtsféhigkeit des Patienten (z.B. wegen der
Medikamente) einhergeht, beim voll einsichtsfahigen Pa-
tienten dagegen nicht, da die Gabe von Schmerzmitteln al-
lein als eine erlaubte, ja sozial erwiinschte MaBnahme des
Arztes keine Garantenstellung ausldst (27).

Beachtet werden muss dabei allerdings, dass nicht jede
Einnahme auch von zentral wirksamen Schmerzmitteln
zwangslaufig zu einer Beeintréachtigung der Fahrsicherheit
fuhrt. Es kommt vielmehr ganz auf ,den Einzelfall* (28) an.
Die Beurteilung dieser Frage ist eine arztliche Aufgabe, die
der Arzt wegen der mdéglichen Folgen aber gewissenhaft
ausfuhren muss.
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Zum Papstbesuch in Altotting:

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

Helfen oder schaden Gebete fiir Kranke?

Gedanken zu einer medizinischen Studie liber den Wert religioser Furbitten

H. Bauer

Die Komplexitat des Heilens und von Heilung wird dann am au-
genfélligsten, wenn diese nicht als das erwartete Ergebnis von
Heilbemiihungen eintritt, sondern sich einstellt trotz vergeblicher
oder auch im Einzelfall nicht mdglicher medizinischer Heilmaf3-
nahmen. Im Volksglauben haben wir daflir den Begriff des Wun-
ders. Dies gilt nicht nur fir die Bewertung aus Sicht der Kranken.
Die Vorstellung der Ergdnzung von medizinischer Wissenschaft
und géttlicher Hilfe, d.h. von Heilkunst und Heilkult, findet sich
auch bei Arzten bereits in der friihen Antike. Wenn sie nicht mehr
weiter wussten, wurde praktisch als letzte Instanz der Heilgott an-
gerufen. Glaubige Katholiken wenden sich neben der direkten Bit-
te um gébttliche Hilfe mit Gebet und Gellibden an Heilige, um durch
deren Fursprache vor Gott Heilung zu erlangen. Sie haben dar-
ber haufig auf Votivtafeln Bericht erstattet und so durch die bildli-
che Darstellung und oft auch durch eine knapp in Worte gefasste
Schilderung ein subjektives Zeugnis von ihrer Heilserfahrung hin-
terlassen.

Ein beredtes Beispiel fir diese Kraft des Glaubens und der Fr-
sprache Marias gibt die Altéttinger Gnadenkapelle mit ihren Votiv-
tafeln (Abb.1). Sie kédnnen auch als illustrierte Krankenberichte

Abb. 1

Wand und Decke des Umganges um die Gnadenkapelle, voll-
standig mit Votivtafeln ausgekleidet (Foto: Pollety).

betrachtet werden und sind deshalb medizinhistorische Doku-
mente von besonderer Art. Sie nach medizinisch- wissenschaftli-
chen Kriterien zu untersuchen ist allerdings problematisch, da die
Darstellungen sowohl der ,Therapieeffekte“ als auch der sie aus-
I6senden ,Anrufungsindikationen“ sehr ungenau sind (Abb. 2 u.
3). Uber die spirituelle Atmosphére der Gnadenkapelle hinaus

Abb.2 Votivtafel aus dem Griinderjahr unserer Gesellschaft aus Dank
fur die Heilung von 3 Brandverletzten nach Explosionstrauma (Foto: Pol-

lety).

Deutsche Gesellschaft fiir Chirurgie — Mitteilungen 4/06 305



Themen der Zeit

Abb.3 Votivtafel Uber 100 Jahre spéter, gestiftet nach offensichtlich
nicht erwarteter erfolgreicher Magenoperation (Foto: Pollety).

Uben diese volkstimlichen Zeugnisse rational nicht erklarbarer
oder zumindest nicht erwarteter Heilungen dennoch eine beson-
dere Faszination aus, der sich auch ein wissenschaftlich geprag-
ter, in erster Linie an den rationalen Méglichkeiten und Grenzen
seines medizinischen Handwerks orientierter Chirurg nicht ent-
ziehen kann. Diese Faszination war auch der Grund, im Rahmen
einer Doktorarbeit mit dem Thema ,Die chirurgischen Votivtafeln
in Altétting vom 16. Jahrhundert bis heute“ den reichhaltigen
Schatz an Votivtafeln der Altéttinger Gnadenkapelle aus dieser
speziellen Sicht analysieren zu lassen (Katrin Hoehne: Dissertati-
on an der Medizinischen Fakultdt der Technischen Universitat
Minchen 1999).

480 der etwa 2500 derzeit hdngenden Votivtafeln kénnen Unfal-
len oder chirurgischen Erkrankungen zugeordnet werden, deren
Darstellungen bis in die jingste Zeit reichen. Wahrend Unfallursa-
che und das Verletzungsmuster oder die Krankheit mit ihrem Leit-
symptom meist genau geschildert sind, finden sich relativ wenige
prazise Hinweise auf die BehandlungsmaBnahmen. Die Zahl der
Votivbilder, die auf erfolgreiche operative Eingriffe hinweisen, ist

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

Abb.4 Die ,Schwarze Madonna“ von Altétting, Wallfahrtsziel des Paps-
tes und von einer Million Pilgern jahrlich (Foto: Pollety).

eher gering. Haufiger sind Klagen Uber erfolglose medizinische
Kuren und Behandlungsversuche. Geholfen haben die Furbitte
Marias und die Kraft des Glaubens. Der Frankfurter Padiater und
Medizin-Schriftsteller W. Theopold erklart, warum das eigentlich
so sein muss: ,,Gegenuber der géttlichen Weisheit und der himm-
lischen Allmacht ist das Wissen der Arzte liickenhaft und ihrer
Heilkunst sind verhaltnismaBig enge Grenzen gezogen. Eine
himmlische Instanz hat es also viel ,leichter' gegenuber der miih-
seligen Arbeit des Arztes, der seinen Weg im Streit wissenschaft-
licher Meinungen und im stetigen Kampf mit der eigenen Unvoll-
kommenheit suchen muss. Aber eines ist beiden Heilarten, der
himmlischen und der irdischen, gemeinsam: Die Heilung aus
Gnade wird nur dem Glaubigen zuteil, und die Heilung durch Heil-
kunst nur dem Vertrauenden. Wo der Glaube fehlt, helfen die Hei-
ligen nicht und wo es an Vertrauen mangelt, muht sich der Arzt
vergeblich.”
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Am 11. September hat der Heilige Vater Altétting besucht. Die
Gnadenkapelle mit der schwarzen Madonna ist ihm seit der Kind-
heit ein besonders geschatzter Ort tief empfundener Marienver-
ehrung (Abb. 4). Im Vorfeld des Papstbesuches gelten aus Sicht
eines Altéttinger Chirurgen einige Gedanken nicht nur diesem
Gnadenort mit seinen auf Votivtafeln dokumentierten Zeugnissen
von Heilungen, deren unerwartetes Eintreten von den Gléaubigen
auf die Kraft der Gebete, Furbitten und Geldbnisse zurlickgefihrt
wird. Vor wenigen Monaten hat eine amerikanische Studie fir
Schlagzeilen gesorgt hat. Es sollte untersucht werden, welchen
Nutzen Gebete fir Patienten nach einer Bypassoperation am
Herzen haben. Teilgenommen haben daran 1802 Patienten an
sechs Kliniken. Es ging dabei nicht um Gebete, die von den Pa-
tienten selbst gesprochen werden. Dass diese nitzlich sein kénn-
ten, wirde nicht sonderlich tberraschen. Denn Beten und Gott-
vertrauen kénnen, wie andere KontemplationsmafBnahmen auch,
zu innerer Ruhe flihren und damit zu einem Stressabbau, der ei-
ner Heilung zutréglich ist. Dies ist auch in der medizinischen Lite-
ratur hinreichend belegt. In der aktuellen Studie (Benson H et al.
Study of the therapeutic effects of intercessory prayer in cardiac
bypass patients. American Heart Journal 2006; 151: 934-942)
ging es um Gebete, die von anderen Leuten fur Patienten gespro-
chen wurden, wobei diese die Patienten noch nicht einmal kennen
durften. Damit sollte ein grundlegend anderer Wirkzusammen-
hang untersucht werden als der durch eigenes Gebet herbeige-
fhrte Zustand innerer Ruhe und Geborgenheit.

Die teilnehmenden Patienten wurde per Zufall in drei Gruppen
eingeteilt: Der ersten Gruppe wurde gesagt, dass fiir die gebetet
wirde oder auch nicht. Sie konnten sich der Furbitten also nicht
sicher sein, aber es wurde fir sie wirklich gebetet. Die Patienten
der Gruppe zwei erhielten die gleiche Information, tats&chlich
wurde fir sie aber nicht gebetet. In Gruppe drei wurde den Patien-
ten gesagt, dass auf jeden Fall flr sie gebetet wirde, was auch
wirklich geschah. Die Gebete wurden von Katholiken und Protes-
tanten jeweils einen Tag vor der Operation und dann téglich bis 14
Tage danach gesprochen. Die Betenden erhielten nur den Vorna-
men und den Anfangsbuchstaben des Nachnamens der Patien-
ten, fUr die sie Furbitte leisten sollten. Wie und wie lange sie fir
die Patienten beten sollten, war ihnen Uiberlassen mit Ausnahme
der einen immer wortgetreu auszusprechenden Bitte: ,Flr eine
erfolgreiche Operation mit einer schnellen Gesundung ohne Kom-
plikationen.“ Die behandelnden Arzte wussten nicht, welche Pa-
tienten in welcher Gruppe waren.

Das Uberraschende Ergebnis der Studie war nicht die Erkenntnis,
dass ein Nutzen von Gebeten fir Patienten nicht nachgewiesen
werden kdénne, was Nichtgldubige und auch rein wissenschaftlich
Denkende bei diesem Studienansatz erwartet hatten. Es war das
Gegenteil von dem eingetreten, was von den Studienarzte vermu-
tet wurde: Die Patienten der Gruppe drei, fir die gebetet wurde
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und die dartber auch informiert bzw. die sich dessen sicher wa-
ren, hatten eine um rund 14 % signifikant héhere Komplikationsra-
te als die Vergleichsgruppen. Die Komplikationsrate war am nied-
rigsten in Gruppe 2, in der fir die Patienten, die sich dessen nicht
sicher waren, definitiv nicht gebetet wurde. Die Gebete Fremder
hatten demnach nicht nur keine positive Wirkung auf den Hei-
lungsverlauf, sonder waren offenbar sogar eher schadlich. Die
Resultate stehen damit im Gegensatz zu friheren Untersuchun-
gen, bei denen ein ginstiger Effekt religidser Aktivitaten, aller-
dings der Betroffenen selbst, auf den Krankheitsverkauf mit ver-
mindertem Medikamenten- und Sauerstoffbedarf, auf die Funk-
tion des Immunsystems, den Blutdruck und die Lebenszeit insge-
samt gefunden werden konnte.

So fehlte es auch nicht an heftiger Kritik an diesen aktuellen Stu-
dienergebnissen. Eine ganze Reihe von Fehlerquellen und verfal-
schender Kompromisse wurde diskutiert. Dazu gehért vor allem
die Frage nach der individuellen Uberzeugung und Glaubensin-
tensitat der Betenden. Weiterhin kann die erhéhte Haufigkeit bei
den Uber Gebete zu ihren Gunsten informierten Patienten mit ei-
nem gesteigerten Erwartungsdruck sowie negativer Selbstrefle-
xion erklart werden. Die Tatsache, dass fir sie gebetet wurde,
konnte von den Betroffenen so interpretiert werden, dass es be-
sonders schlecht um sie stiinde. Ebenso wenig wurde berlck-
sichtigt, inwieweit Patienten der einzelnen Gruppen in soziale
oder familidre Netze eingebunden waren, was wiederum unter-
schiedliche Auswirkungen auf das persénliche Krankheitserleben
und die postoperative Stressbewaltigung erwarten lasst. Zweifel
bestehen auch an einer wirklich neutralen Auswahl der Patienten,
denn eine fast so groBe Gruppe der priméar knapp 3300 Befragten
hat eine Teilnahme an der Studie abgelehnt. Darunter kénnten
vor allem besonders Glaubige sein, die einer solchen Untersu-
chung den flr sie nicht akzeptablen Ansatz unterstellten, dass
Gott damit gewissermalBen auf die Probe gestellt werden sollte,
aber auch solche Patienten, die religiésen Fragen besonders ab-
lehnend gegeniiber stehen. Beides kann zur Verfalschung der
Resultate beitragen. Nicht zuletzt fehlt eine wichtige Kontrollgrup-
pe, ndmlich diejenigen, denen man Gebete generell zugesagt und
dann aber nicht verrichtet hat. Auf alle Falle werden bei eingehen-
derer Analyse und gebotener Ernsthaftigkeit der Beurteilung die
Fragezeichen, die durch diese Studie ausgeldst wurden, eher
gréBer. Ein Fazit ist mit Sicherheit nicht erlaubt, dass man nédm-
lich lieber nicht fir kranke Menschen beten sollte, auf alle Falle
dann nicht, wenn sie einen Bypass bekommen sollen und dass
man, wenn man auf das Beten nicht verzichten méchte, wenigs-
tens die Patienten nicht dariber informieren sollte.

Hier soll keine intensivere kritische Auseinandersetzung mit die-
ser nach den Kriterien der evidenzbasierten Medizin durchgefihr-
ten Studie erfolgen. Die Bedeutung von Glaubigkeit und Spiritua-
litdt fir das Heilgeschehen kann nicht alleine mit rationalen Mess-
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Abb.5 Papst Benedikt XVI. am 11. September 2006 beim Gebet in der
Altéttinger Gnadenkapelle (Foto: Stadt Altétting/dpa).

parametern quantifiziert werden. Es muss den Einzelnen Uberlas-
sen bleiben, den Patienten, ihren Angehdrigen, den Arzten und
den Pflegenden, ihr eigenes Verhélinis zur Kraft des Religidésen
zu klaren. Und damit zuriick zum Papstbesuch in Altétting, wo
die Gnadenkapelle mit ihren Votivtafeln ein eindrucksvolles und
vielfaltiges Zeugnis dankbar erlebter im Glauben begriindeter
Heilerfahrungen ablegt. Diese Spiritualitdt des Heilens mit einer
durch Furbitten ausgeldsten géttlichen Hilfe sowie die Bedeutung
der Wallfahrt, zu der sich Papst Benedikt mit seinem Besuch in Al-
tétting in besonderer Weise bekennt, wurde von dem verstorbe-
nen Administrator der heiligen Kapelle, Pralat Dr. Dr. R. Bauer,
in folgenden Worten zusammengefasst: ,Historisch sind die Er-
eignisse an sich nicht zu bezweifeln. Ob es echte Wunder waren,
ist nicht einmal das Entscheidende. Denn an der Uberzeugung
am Glauben, dass ein Wunder geschah, entziindet sich das Ver-
trauen, die Hoffnung auf weitere Hilfe und Gnade. Dieses Vertrau-
en ist Lebensprinzip eine Gnadenortes.”

Vertrauen ist auch die Grundlage jedes fruchtbaren Arzt-Patien-
ten-Verhéltnisses und ist nicht immer auf eindeutige Wenn-Dann-
Beziehungen rationaler GesetzméBigkeiten mit reproduzierbaren
Prozessen zurlckzufthren. Nicht nur in der Medizin sollten Wis-
senschaft und Glaube keine Gegensétze darstellen. Und wo ist
die Synthese von Wissenschaft und Glauben besser verkdrpert
als in der Persénlichkeit des seine engere Heimat und den Mari-
en-Wallfahrtsort Altétting besuchenden Papstes Benedikt XVI
(Abb. 5).

Prof. Dr. med. Hartwig Bauer
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Ist die Allgemeine Chirurgie zukunftsfahig?

H. Bauer

Totgesagte leben langer. Gilt diese Weisheit auch fur die Allge-
meine Chirurgie, der als eigenstandiger chirurgischer Facharzt-
sdule schon bei der Neugliederung des Gebietes Chirurgie in der
Musterweiterbildungsordnung (MWBO) von 2004 nur eine be-
grenzte Uberlebensdauer vorausgesagt wurde?

Struktur des Gebiets Chirurgie
in der neuen MWBO

Die Definition der Gebietsgrenzen hat in der MWBO 2004 eine
wesentliche strukturelle Neuerung erfahren. Innerhalb eines Ge-
bietes kénnen verschiedene Kompetenzen erworben werden, im
Gebiet Chirurgie zahlen dazu nur die verschiedenen Facharzt-
und Zusatzweiterbildungen, eine Schwertpunktweiterbildung wie
in anderen Gebieten gibt es hier nicht. Bei der jetzt giltigen Eigen-
standigkeit und Gleichberechtigung der einzelnen chirurgischen
Facharztsaulen muss in der Gefaf3-, Thorax- Unfall- und Viszeral-
chirurgie nicht mehr wie in der alten Schwerpunktslésung (MWBO
1992) der Weg Uber den Facharzt fur Chirurgie gegangen wer-
den. Die Gebiete Kinder-, Herz- und Plastische Chirurgie, die
sich von dieser Vorgabe schon 1992 verabschiedet hatten sowie
die Orthopédie in ihrer neuen gemeinsamen Struktur mit der Un-
fallchirurgie haben sich unter den Bedingungen einer fur alle ver-
pflichtenden 2-jahrigen Basischirurgie bereit gefunden, als gleich-
berechtigte Partner in das neu definierte Haus der Chirurgie ein-
zuziehen. Die spezifische Facharztkompetenz wird in dem darauf
aufbauenden ,Special Trunk” erworben.

Innerhalb der vorgegebenen (Mindest-)Weiterbildungszeiten kén-
nen infolge der zunehmenden Spezialisierung allerdings nicht
mehr alle Inhalte vermittelt werden. Bestimmte hochspezialisierte
Leistungen sind somit nicht zwingend Gegenstand der obligatori-
schen Weiterbildung zum Erwerb einer Facharztkompetenz. Das
bedeutet vor allem fur die Allgemeine Chirurgie, dass sich gerade
in der ,Chirurgie des Haufigen“ Uberschneidungen mit anderen
Facharztspezialitdten ergeben, bei denen diese Eingriffe eben-
falls einen grof3en Teil ihrer Facharzt-Weiterbildungszeit ausma-
chen, wahrend zum Erwerb der Kompetenz flr hochspezialisierte
Leistungen der zusatzliche Weg Uber Zusatzweiterbildungen ge-
gangen werden muss.

In logischer Konsequenz ist es, ausgehend von dem 8-Saulenmo-
dell des Gebietes Chirurgie der MWBO gelungen, auch die diese
Facharztsdulen tragenden eigensténdigen wissenschaftlichen
Gesellschaften in der Deutschen Gesellschaft fir Chirurgie
(DGCH) zu vereinen. Neben der Funktion als Dachgesellschaft
ist der DGCH noch die Aufgabe verblieben, die Aligemeine Chi-
rurgie als wissenschaftliche Gesellschaft zu vertreten, nachdem
diese als einzige Facharztsule von keiner eigenstandigen Fach-
gesellschaft reprasentiert wird.

Saule Allgemeine Chirurgie
als Kompromisslosung

Unter den neu definierten ,Common-Trunk-Féchern“ im 8-S&u-
len-Modell des Gebietes Chirurgie stellt die Allgemeine Chirurgie
eine unter den chirurgischen Fachgesellschaften abgestimmte
Kompromisslésung dar. Ausdruck dafir sind schon alleine die se-
mantischen Bemuhungen, nicht mehr von ,Allgemeinchirurgie“
und ,Allgemeinchirurg“ zu sprechen, ein Begriff, der dem chirurgi-
schen Alleskdénner alter Pragung mit einem entsprechenden um-
fassenden Kompetenzanspruch zugeordnet wurde. Der Kompro-
miss war z. T. auch européischen Regelungen geschuldet, um die
Neugliederung des Fachgebietes in Europa ratifizierungsfahig zu
machen.

Eine Kompromisslésung sind auch die Festlegungen zur Allge-
meinen Chirurgie im Paragraphenteil der MWBO sowie die dazu
in den Richtlinien festgeschriebenen zu vermittelnden Inhalte.
Festgelegt ist, dass nach Ableistung der 2 Jahre Basischirurgie
von den verbleibenden 4 Jahren Mindestweiterbildungszeit in der
Allgemeinen Chirurgie je 12 Monate in dafiir befugten Abteilun-
gen fur Viszeralchirurgie und Unfallchirurgie/Orthopéadie sowie
weitere 24 Monate in diesen oder anderen Facharztweiterbildun-
gen des Gebietes Chirurgie abgeleistet werden missen. Ob darin
bei wortlicher Interpretation der MWBO auch die Allgemeine Chi-
rurgie einzubeziehen ist, ist derzeit noch strittig. Nach Auffassung
der Weiterbildungsgremien der Bundesérztekammer schlie3t das
Wort ,andere” in diesem Zusammenhang eindeutig die Facharzt-
weiterbildung in der Allgemeinen Chirurgie aus. In einigen Lan-
desarztekammern, denen die vom Deutschen Arztetag beschlos-
senen MWBO nur als Richtschnur fiir eine méglichst einheitliche
Umsetzung dient, wird dies durchaus anders gesehen. Lander-
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spezifisch kann es also neben der pflichtgeméBen einjahrigen
Rotation in die Viszeral- und Unfallchirurgie/Orthopadie eine bis
zu 2-jahrige anerkannte Weiterbildung in der Allgemeinen Chirur-
gie geben. Eine verbindliche Festlegung existiert jedoch nicht. Die
Allgemeine Chirurgie ist damit die einzige Facharztséule, in derim
Rahmen der 4 Jahre ,Special Trunk“ Aligemeine Chirurgie Arztin-
nen und Arzte dieser Fachrichtung nicht eigensténdig weitergebil-
det werden kénnen.

Im Klartext bedeutet die derzeitige Formulierung in der MWBO,
dass an allgemeinchirurgischen Abteilungen auB3er in der Basis-
chirurgie keine Weiterbildung in Allgemeiner Chirurgie moglich
ist, auch wenn eine Vermittlung der erforderlichen Inhalte gewéahr-
leistet ware. Aufgrund dieser Situation wéaren vor allem die an
Krankenhausern der Grund- und Regelversorgung noch in iber-
wiegender Anzahl existierenden ungeteilten chirurgischen Abtei-
lungen von der Weiterbildung in der Aligemeinen Chirurgie ausge-
schlossen. Gerade die Einrichtungen, die in den Flachenstaaten
die Hauptlast der Weiterbildung in der Chirurgie zu tragen haben
und fur die auch kinftig zur Sicherstellung einer wohnortnahen
chirurgischen Versorgung noch Bedarf besteht, wirden mangels
anerkannter Weiterbildungsmaéglichkeiten jegliche Attraktivitat fur
den chirurgischen Nachwuchs verlieren.

Berufliche Perspektiven

Diese weiterbildungsrelevanten Probleme sind die eine Seite. Die
entscheidende Frage ist, welche beruflichen Perspektiven haben
heute Uberhaupt noch angehende Chirurginnen und Chirurgen,
die sich meist schon wéahrend ihrer Weiterbildungszeit in der
Basischirurgie anstelle einer frihzeitigen Spezialisierung fir die
Allgemeine Chirurgie entscheiden méchten bzw. wo wird der All-
gemeinchirurg dieser Pragung heute noch gebraucht? Hat er eine
Zukunft in einer immer mehr von Spezialisierung, Zentralisierung,
Interdisziplinaritat und Fallzahlkonzentration gepragten Kranken-
versorgung? Selbst Abteilungen in Krankenh&usern der Grund-
versorgung werden heute, wenn schon nicht in eigenstandige Un-
tereinheiten geteilt, zunehmend paritatisch von Unfallchirurgen
und Viszeralchirurgen geleitet. Fachibergreifende Bereitschafts-
dienste auf Oberarztebene sind dabei noch die Regel. Ob dies
aber eine Perspektive fur kinftige Allgemeinchirurgen bleibt, ist
mehr als fraglich. Gleiches gilt flr die neuen Strukturen der Chi-
rurgie in den sog. Portalkliniken. Aufgaben fiir Generalisten erge-
ben sich im ambulanten Bereich am ehesten als chirurgischer
Partner in Medizinischen Versorgungszentren, wéhrend die Nie-
derlassung in eigener Praxis aufgrund der nicht erreichbaren
D-Arzt-Zulassung bzw. der Konkurrenz von Spezialisten aus an-
deren chirurgischen Fachern, ganz abgesehen von den 6konomi-
schen Rahmenbedingungen, unattraktiv bleiben dirfte. Alternati-
ve Tatigkeitsfelder fur Allgemeinchirurgen bei Krankenkassen
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und Versicherungen, bei Behdérden, in der Industrie, bei Bera-
tungsunternehmen oder in der Krankenhausverwaltung entspre-
chen sicher nicht dem primaren Berufswunsch, sondern sind
eher Sekundarentscheidungen im Berufsleben. Ein echter Bedarf
an breit ausgebildeten Allgemeinchirurgen besteht, &hnlich wie in
Entwicklungsléndern, sicher bei der Bundeswehr im Rahmen ih-
rer zunehmenden Einsatzaufgaben, wobei auch hier noch inten-
siv diskutiert wird, inwieweit Spezialisten zur Gewéhrleistung ei-
ner dem Zivilbereich vergleichbaren Versorgungsqualitét unver-
zichtbar seien.

Anpassungsbedarf

Die Uberwindung der sektoralen ,Verséulung“ durch neue Versor-
gungsformen unter Qualitats- und Wirtschaftlichkeitsaspekten ist
erklartes Ziel der Politik. Ob vor diesem Hintergrund die Versau-
lung unserer chirurgischen Facharztspezialititen in der jetzigen
Form Bestand haben wird, ist fraglich. Wir haben uns zu Uberle-
gen, wie wir kunftige Chirurgen fir Aufgaben qualifizieren, die
sich aus geénderten Klinik- und Versorgungsstrukturen ergeben.
Bei Starkung der ambulanten Versorgungsbereiche, insbesonde-
re der Zunahme des ambulanten Operierens, missen auch diese
Einrichtungen, ob Praxen, Medizinische Versorgungszentren
oder ambulante Operationseinheiten an Kliniken, vermehrt als
Weiterbildungsstétten herangezogen werden und chirurgische
Weiterbildung nicht wie bisher praktisch ausschlieBlich im statio-
naren Bereich stattfinden.

Neben den Anstrengungen der gemeinsamen Weiterbildungs-
kommission der chirurgischen Fachgesellschaften und des Be-
rufsverbandes, im Konsens mit den Arztekammern eine besser
strukturierte und qualifizierte Weiterbildung in allen Facharztsau-
len zu erreichen, mussen wir auch diskutieren, ob die Allgemeine
Chirurgie mit den ihr in der jetzigen MWBO zugewiesenen Inhal-
ten so bleiben kann. Soll sie eine Zukunft haben, muss sie, orien-
tiert auch an internationalen Curricula, unter Beruicksichtigung der
angesprochenen, mit den Nachbarfachern konkurrierenden
Schnittmengen ein anderes Profil gewinnen. Allgemeinchirurgie
(General Surgery) ist als Facharztspezialitat durch die EU-Direk-
tive 93/16ff geregelt, was auch eine automatische gegenseitige
Anerkennung in den Landern der EU impliziert. Allgemeinchirur-
gie ist aber nicht nur Basischirurgie, wie sie als Common Trunk
fur die chirurgischen Facharztspezialititen definiert wurde. Sie
kann nicht darauf reduziert werden, auch nicht auf einen sog. ,En-
larged Common Trunk“, ohne ihre Existenz bzw. eigenstandige
Berechtigung in Frage zu stellen. Allgemeinchirurgie umfasst, ab-
héngig vom nationalen und regionalen Bedarf, unterschiedliche
Inhalte. Aligemeinchirurgen haben mehrheitlich die chirurgische
Breitenversorgung sicherzustellen.
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Zum deren typischem Eingriffsspektrum in der ,Chirurgie des
Haufigen“ gehdéren neben Hernien, Appendektomien und Chole-
zystektomien Strumaresektionen, Kolonresketionen und Varizen-
chirurgie sowie Notfalleingriffe beim akuten Abdomen (Hohlor-
ganperforationen, lleus, Blutungen), Embolektomien und in der
Traumaversorgung die Behandlung von unkomplizierten Fraktu-
ren. Die Tatsache, dass somit in der Allgemeinen Chirurgie bei
den zu vermittelnden Inhalten erhebliche Schnittmengen vor al-
lem mit der Viszeral- und der Unfallchirurgie bestehen, fihrt dazu,
dass fUr bestimmte operative Bereiche kiinftig unterschiedliche
Qualifikationen bestehen werden. Dass dies auch zwangslaufig
eine unterschiedliche Versorgungsqualitat bedeutet, wird vermu-
tet, ist allerdings (noch) nicht bewiesen. Ob im Rahmen der vor-
geschriebenen Rotationen (abgesehen von den Schwierigkeiten,
Uberhaupt gentigend Weiterbildungsstellen fiir angehende Alige-
meinchirurgen in den anderen Facharztspezialitaten bereitzustel-
len) auch ausreichende Kenntnisse und Erfahrungen fir diese
Teilbereiche der Allgemeinen Chirurgie erworben und so chirurgi-
sche Grund- und Breitenversorgung in der erforderlichen Qualitat
gewahrleistet werden kénnen, ist zu bezweifeln. Vom Allgemein-
chirurgen wird verlangt, dass er eine Notfallversorgung sicherstel-
len sollte, man mdéchte ihm aber nicht zugestehen, Elektivopera-
tionen gleicher Schwierigkeitsgrade in der Routineversorgung
durchzufihren.

Die bestehenden Parallelqualifikationen bei den jetzt definierten
Inhalten der Allgemeinen Chirurgie mit den anderen chirurgischen
Facharztweiterbildungen bringen nicht nur Probleme fir den chi-
rurgischen Nachwuchs in der Weiterbildungszeit, sondern auch
hinsichtlich der kinftigen flachendeckenden chirurgischen Ver-
sorgung und spéterer Berufsperspektiven. Integration von Allge-
meiner Chirurgie und Viszeralchirurgie bei Zuordnung der bisheri-
gen traumatologischen Inhalte ausschlieBlich zur Unfallchirurgie/
Orthopédie, aus der wiederum die Versorgung von Hoéhlen- und
Organverletzungen ausgegliedert werden misste, wére ein denk-
barer L6sungsweg.

Die Umsetzung der neuen MWBO hat eben erst begonnen. Es
gibt dabei genug Probleme, was etwa die Sicherstellung, Struktu-
rierung und Umsetzung der Basischirurgie in den einzelnen F&-
chern oder Ubergangsregelungen im neuen Fach Unfallchirurgie/
Orthopadie anbelangt. Die bundeseinheitlichen Vorgaben der
MWBO haben im féderalen Fleckenteppich der 17 Landesérzte-
kammern z.T. sich deutlich unterscheidende Umsetzungen er-
fahren. Die Einsicht, dass die Bedingungen fur die neu definierte
Séaule Allgemeine Chirurgie andere sind als fiir das friihere Gebiet
Chirurgie, hat sich noch nicht gentigend durchgesetzt. In der jetzi-
gen Struktur wird sie schwerlich uUberleben. Das kann gewollt
sein. Soll sie aber eine Zukunft haben, woflir einiges spricht, mis-
sen wir jetzt schon (iber die nachste Anderung der MWBO nach-
denken.
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Modell einer strukturierten Weiter- und Fortbildung

im Fachgebiet Chirurgie

K. Dommisch', J. Ansorg?, D. Waldmann?, P. Fotuhi *

'Klinik far Chirurgie, HELIOS Klinikum Schwerin,
2Berufsverband der Deutschen Chirurgen,

8 Chirurgie HELIOS Kilinik Mullheim,

*HELIOS Akademie

Zusammenfassung

Die Weiter- und Fortbildung von Arzten ist bisher in Deutschland
eher schlecht strukturiert. Darunter leiden die Qualitat der Weiter-
bildung und die Attraktivitdt des Fachbereichs fiir junge Arzte.
Das gilt auch fur die Chirurgie. Die Weiterbildung betragt hier min-
destens sechs Jahre und ist sowohl qualitativ als auch von der
Struktur und Zeitdauer stark abhangig vom Weiterbilder/Abtei-
lungsleiter.

Gemeinsam mit den wissenschaftlich-chirurgischen Fachgesell-
schaften hat der Berufsverband der Deutschen Chirurgen Emp-
fehlungen zu einer besseren Strukturierung der chirurgischen
Weiterbildung herausgegeben. Hierzu gehéren in erster Linie re-
gelméaBig durchzufiihrende Weiterbildungsgespréache auf der Ba-
sis so genannter Logblcher. Neben diesen Logbuichern ist ein be-
gleitendes Fortbildungskonzept, das sich an der Weiterbildungs-
ordnung orientiert, ein Schritt in die Richtung einer strukturierten
Weiterbildung in den chirurgischen Fachern.

Der HELIOS-Konzern hat ein solches Fortbildungskonzept, das
fachspezifische und auBerfachliche Fortbildung fir Arzte in Wei-
terbildung verbindet, entwickelt. Angebotene Fortbildungen sollen
nicht nur die fachliche Kompetenz starken, sondern auch die so-
ziale und die Selbstkompetenz junger arztlicher Mitarbeiter vertie-
fen. Im ersten Schritt sollen diese Kurse, bezogen auf den aktuel-
len Stand in der Weiterbildung, den Assistenzarzten Methoden
und Werkzeuge an die Hand geben, die sie im klinischen Alltag
unmittelbar und praxisnah nutzen kdnnen. Mittelfristiges Ziel ist
es, den jungen Kollegen eine Weiterbildungsgarantie und eine
persénliche Entwicklungsperspektive zu bieten.

Der Berufsverband der Deutschen Chirurgen begleitet dieses
Projekt aktiv und méchte die dabei gesammelten Erfahrungen
seinen interessierten Mitgliedern weitergeben.

Schliisselwoérter: CME, Mitarbeitergesprach, Fortbildung, Wei-
terbildung, Logbuch

In den vergangenen Wochen und Monaten hat die deutsche Arz-
teschaft inrem Arger vermehrt Luft gemacht. Andauernd hohe Ar-
beitsbelastung, die zunehmend als unzureichend empfundene
Vergitung und weiter anwachsende Birokratie fihren nach lan-
ger Zeit wieder zu organisierten Streiks in Kliniken. Dabei stehen
nach Angaben der Arzte angemessene Bezahlung sowie die For-
derungen nach strukturierter Weiterbildung, die Reduktion von
Burokratie und der Wunsch, wieder mehr Zeit fur die Téatigkeit
am Patienten zu haben, im Vordergrund (12, 13). Das ,UbermaR
an Verwaltungstéatigkeit®, das objektiv vorhanden ist und die ei-
gentliche arztliche Téatigkeit erheblich einschrénkt, wird subjektiv
noch starker empfunden, weil die Vermittlung von Inhalten arztli-
cher Verwaltungstétigkeiten nicht in der Ausbildung verankert ist
und sich auch nicht als Bestandteil in der Weiterbildungsordnung
wiederfindet. Damit stiirzen auf die Arzte in Weiterbildung bei Ein-
tritt in die Klinik Aufgaben ein, auf die sie in keiner Weise vorberei-
tet wurden. Dies wird auch durch eine Untersuchung der Landes-
arztekammer Hessen aus dem Jahr 2003 gestutzt (6). Hier wur-
den hessische Arzte, die zu der Zeit nicht in der Patientenversor-
gung tatig waren, nach den Griinden fiir ihren Ausstieg befragt.
Hauptgriinde fir die Unzufriedenheit waren das ,UbermaB an
Verwaltungstatigkeit®, lange Arbeitszeiten und unbefriedigende
Bezahlung sowie die unstrukturierte Weiterbildungssituation (3).

Weiterbildung

Nach Abschluss seines Studiums der Humanmedizin (Ausbil-
dung) mit dem Staatsexamen erhalt der Mediziner die Approba-
tion als Arzt. Daran schliet sich eine variable Phase der Weiter-
bildung zum Facharzt und gegebenenfalls eine darauf folgende
Schwerpunktqualifikation an. Fahigkeiten und Fertigkeiten, die
wéhrend der Weiterbildung erworben werden sollen, sind in der
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Musterweiterbildungsordnung festgeschrieben, die von der Bun-
desarztekammer ausgearbeitet und durch die Landesérztekam-
mern umgesetzt wird (10, 11). Die Qualifikation wird in einer
Facharztprifung vor der Landesarztekammer nachgewiesen.
Um zur Prifung zugelassen zu werden, ist der Nachweis der er-
forderlichen Operationen, Prozeduren und diagnostischen MaB-
nahmen zu fiihren. Diese werden vom Weiterbilder bestétigt. Die
Mindestzeit der chirurgischen Weiterbildung betrégt sechs Jahre.
Sie ist jedoch stark abh&ngig vom operativen Volumen der Abtei-
lung sowie von einem funktionierenden Rotationsprogramm und
in entscheidendem MafBe vom Engagement des Weiterbildungs-
befugten in der Weiterbildung der Mitarbeiter. Ideale Vorausset-
zungen fur eine strukturierte Weiterbildung bieten vor allem jene
chirurgischen Abteilungen, in denen ein Weiterbildungsplan be-
steht, durch den Kollegen in bestimmten Abschnitten ihrer Weiter-
bildung an bestimmte Operationen, diagnostische MaBnahmen
(z.B. Endoskopie) und an verschiedene Verantwortungsbereiche
herangeflihrt werden.

Neue Weiterbildungsordnung

Die auf dem Arztetag 2003 beschlossene und seit dem Jahr 2006
in allen Kammerbezirken umgesetzte neue Weiterbildungsord-
nung Chirurgie bietet durch ihre klare Struktur deutlich bessere
Méglichkeiten, die Weiterbildung transparent zu organisieren
und angehenden Chirurgen eine klare Perspektive zu bieten
(1,2). Diese klare Strukturierung ist auch aufgrund des Umfeldes,
in dem sich junge Arzte fiir eine chirurgische Laufbahn entschei-
den, sehr wichtig. So fiihren die zunehmende Arbeitsverdichtung,
die Umsetzung des Arbeitszeitgesetzes sowie die stets zuneh-
mende Burokratie im Krankenhaus zwangslaufig zu einer Verléan-
gerung der Weiterbildung bis zur Facharztqualifikation. Nur ein
abteilungsinterner Weiterbildungsplan, in dem einzelne Weiterbil-
dungsabschnitte und die in diesem Zeitraum zu erwerbenden Fé&-
higkeiten und Fertigkeiten vorgegeben werden, bietet jungen Kol-
legen eine Entwicklungsperspektive (3,4). Abteilungen, in denen
solche Plane vorhanden sind, klagen auch in Zeiten riickgéngiger
Bewerberzahlen nicht Gber fehlenden Nachwuchs. Eine gute und
strukturierte chirurgische Weiterbildung spricht sich unter Interes-
senten flr eine chirurgische Laufbahn rasch herum.

Gemeinsam mit den wissenschaftlich-chirurgischen Fachgesell-
schaften und mit der Deutschen Gesellschaft fir Chirurgie hat
der Berufsverband der Deutschen Chirurgen Empfehlungen zu ei-
ner besseren Strukturierung der chirurgischen Weiterbildung he-
rausgegeben. Auf Basis einer Erhebung aus dem Jahr 2005 (3)
wurden konkrete Empfehlungen entwickelt, die es sowohl Weiter-
bildern als auch Assistenten erméglichen sollen, Verbesserungs-
potenzial zu heben und die chirurgische Weiterbildung attraktiver
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zu gestalten (4). Hierzu gehdren in erster Linie regelmafig durch-
zufihrende Weiterbildungsgesprache, in denen der zuriickliegen-
de Weiterbildungsabschnitt kritisch reflektiert und Ziele flr folgen-
de Abschnitte vereinbart werden sollen. Um diese Gesprache zu
strukturieren sowie eine Diskussionsgrundlage bereit zu stellen,
hat die gemeinsame Weiterbildungskommission aus BDC,
DGCH und chirurgischen Fachgesellschaften so genannte Log-
biicher (Tab. 1) fir die Basischirurgie und die acht Facharztsau-
len vorgeschlagen. Diese kénnen beim BDC (E-Mail: service@
bdc.de) abgerufen werden.

Eine weitere Konsequenz aus der o.g. Erhebung ist, dass Kran-
kenhaustréger erkennen missen, dass die Ressource Mensch
einen wesentlichen Teil des Eigenkapitals eines Krankenhausbe-
triebes darstellt. Insofern kann sich Weiterbildung als Teil der Per-
sonalentwicklung zu einer wichtigen Saule der Gesamtunterneh-
mensstrategie entwickeln. Mit dem im folgendem aufgefiihrten
Programm AiW/** entwickelt die HELIOS Kliniken Gruppe diesen
Gedanken konsequent weiter und verfolgt unternehmensweit die
Strategie einer strukturierten Weiterbildung. Der Berufsverband
der Deutschen Chirurgen begleitet dieses Projekt aktiv und méch-
te die dabei gesammelten Erfahrungen seinen interessierten Mit-
gliedern weiter geben.

Programm: AiW/>

Zur HELIOS Kliniken Gruppe gehdren 51 eigene Kliniken, darun-
ter vier Maximalversorger in Erfurt, Berlin-Buch, Wuppertal und
Schwerin. HELIOS ist damit einer der gréBten und medizinisch
fuhrenden Anbieter von stationdrer und ambulanter Patientenver-
sorgung Europas. Von den rund 3000 Arzten im Konzern befin-
den sich 1400 in Weiterbildung, davon zirka 400 in den chirur-
gisch-operativen Féachern.

Ein Schwerpunkt der ,,Qualitatsoffensive zur medizinischen Wei-
terbildung“ des HELIOS-Konzerns ist die fachspezifische und au-
Berfachliche Fortbildung der Arzte in Weiterbildung im Programm
AiW/~=_Angebotene Fortbildungen sollen nicht nur die fachliche
Kompetenz starken, sondern auch die soziale und die Selbstkom-
petenz junger arztlicher Mitarbeiter vertiefen.

Aufbauend auf verschiedenen Vorarbeiten und Konzepten wer-
den in drei Pilotfachbereichen (Innere Medizin, Chirurgie und An-
asthesie/Intensivmedizin), interdisziplinére fachliche und auBer-
fachliche Fortbildungsveranstaltungen angeboten. Ziel ist es,
den Assistenzéarzten durch diese Kurse, bezogen auf den aktuel-
len Stand in der Weiterbildung, Methoden und Werkzeuge an die
Hand geben, die sie im klinischen Alltag unmittelbar und praxis-
nah nutzen kénnen. Hierzu zéhlen nicht nur fachliche Kompeten-
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Tab.1 Auszug aus dem Logbuch fiir den Facharzt fir Unfallchirurgie/Orthopéadie
Operative Eingriffe... Richt- Stand bei Weiterbildungsgespriachen
zahl 1 2 3 4 5 gesamt

an Schulter, Oberarm und Ellbogen, davon
— Weichteileingriffe, Arthroskopien,

Knochen- und Gelenkeingriffe 10
— Frakturen 10
an Unterarm und Hand, davon
— Sehnennahte, Synovektomien,

Knochen- und Gelenkeingriffe 25
— Frakturen 10
am Hiiftgelenk, davon
— Weichteil-, Gelenkeingriffe, Osteotomien 10
— Osteosynthesen, Endoprothesen bei Frakturen 10
— Endoprothesen bei Coxarthrose 10
am Oberschenkel, davon
— Weichteileingriffe und Osteotomien 10
— Frakturen 10
am Kniegelenk, davon
— Weichteileingriffe, Arthroskopien 10
— Osteotomien, Endoprothesen 10
— Frakturen 10
am Unterschenkel, davon
— Weichteil- und Knocheneingriffe 10

Die Logblcher dienen einerseits zur Erfassung und Dokumentation der erbrachten Eingriffe, andererseits auch als Grundlage fur ein strukturiertes Mitarbeiter-

gesprach

Bestéatigung erreichter Zwischensténde bei Weiterbildungsgesprachen

Nr. Datum Bestatigung der Bemerkungen Weiterbilder Unterschrift
umseitigen Zahlen Weiterbilder

1 Oja [J nein

2 Oja [J nein

3 Oja [J nein

4 Oja [ nein

5 Oja [ nein

6 Oja [ nein

Bemerkungen und Zielvereinbarungen zu Untersuchungen und konservativer Therapie

Datum Bemerkungen/Zielvereinbarungen Ergebnis Unterschrift

Weiterbilder
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Férderprogramm ausser- Facrlal'ztal.leildung Foérderprogramm fachlicher
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Arzt in Weiterbildung

Abb.1 Exemplarische Darstellung eines persdnlichen Entwicklungs-/
Seminarplanes (Allgemeinchirurgie), angelehnt an die neue Weiterbil-
dungsordnung fir die Chirurgie. Aus mehreren fachlichen/auBerfachli-
chen Seminaren werden pro Jahr zwei Kurse durch den AiW und jeweili-
gen Fachvorgesetzten mit Blick auf den Weiterbildungsstand des AiW
ausgesucht.

Die fachlichen Kurse orientieren sich an der Struktur der Weiterbildungs-
ordnung. So vermittelt das Modul 1 Basiskenntnisse und -fertigkeiten fir
alle chirurgischen Disziplinen; es ist auf den Common Trunk ausgerichtet
und gilt damit fur alle acht Facharztsdulen. Das Modul 2 fur das zweite

zen (z.B. das Erlernen operativer Fahigkeiten wie der minimal-
invasiven Chirurgie), sondern auch Kurse zu professioneller Kom-
munikation, Konfliktmanagement und Arbeitsorganisation.

Abb. 1 zeigt das Konzept des Programms AiW/*** exemplarisch
fur die Allgemein- und Viszeralchirurgie (Pilotbereich). Angelehnt
an die (Muster-)Weiterbildungsordnung werden fachliche und au-
Berfachliche Kurse und Seminare angeboten. Jeder Assistenz-
arzt in Weiterbildung (AiW) kann pro Jahr jeweils ein fachliches
und ein auBerfachliches Seminar, alternativ auch zwei auBerfach-
liche Seminare besuchen. Aus den fachlichen/auBerfachlichen
Seminarangeboten wéahlen der jeweilige Arzt in Weiterbildung
und sein Weiterbilder (Chefarzt) gemeinsam die zum Weiterbil-
dungsabschnitt passenden Kurse aus.

Bei zweitagigen Kursen ist der Freitag Arbeitszeit, der Samstag
Eigenbeitrag des Mitarbeiters. Die Kosten fur die Kurse, die Rei-
sekosten (Anfahrt, Ubernachtung) und die Freistellung gehen zu
Lasten der Kliniken. Die Kurse und das Prozedere sind durch
den Konzernbetriebsrat und die Geschéftsfihrung genehmigt.
Im né&chsten Schritt (Jahr 2007) wird, aufbauend auf den Ergeb-
nissen der drei Pilotfachbereiche, das Projekt auf alle anderen

Jahr der Weiterbildung baut auf dem ersten Kurs auf und vermittelt u.a.
Grundkenntnisse und -fahigkeiten in der minimalinvasiven Chirurgie. Alle
weiteren sich anschlieBenden Kurse sind fachspezifisch, d.h. auf die je-
weilige Facharztsaule projiziert. In das Konzept der Weiterbildungsstruk-
tur wurden die bereits bestehenden, qualitativ guten und kompakten Vor-
bereitungskurse fur die Facharztpriifung, die der BDC anbietet, aufge-
nommen.

Die Festlegung der Module erfolgt in Abstimmung mit den HELIOS-Fach-
und Arbeitsgruppen, den Berufsverbanden (z.B. BDC) und den Fachge-
sellschaften.

Fachbereiche ausgedehnt. Das fachliche Kursangebot wird bezo-
gen auf das jeweilige Fachgebiet erweitert (z. B. HNO). Im auBer-
fachlichen Bereich werden u.a. Fortbildungen zur Palliativmedi-
zin, zur Ethik in der Medizin und zur evidenzbasierten Medizin hin-
zukommen.

Personalentwicklung

Die an den Weiterbildungsabschnitt angelehnten Fortbildungen
und die Dokumentation der Weiterbildungsinhalte in so genann-
ten ,Logbiichern® (4) sind erste Schritte zur Strukturierung der chi-
rurgischen Weiterbildung. Das Logbuch gibt Auskunft Gber den
aktuellen Stand der Weiterbildung eines Assistenzarztes. Neben
Operationen, Prozeduren und diagnostischen Maf3nahmen wer-
den hier auch besuchte Kurse und Seminare dokumentiert. Auch
die gemeinsam von Weiterbilder und Assistent regelmaBig zu fih-
renden Mitarbeitergespréache einschlieBlich der im folgenden Jahr
zu besuchenden Kurse und Seminare werden dokumentiert und
die vereinbarten Ziele schriftlich fixiert. Die elektronische Form
des Logbuches, das auch der Arzt in Weiterbildung fuhrt und auf
das auch der Weiterbilder Zugriff hat, erhéht die Effektivitat der
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Arbeit mit diesem Instrument. Das Logbuch wird so zum aktiven
Teil des beruflichen Lebenslaufes jedes Weiterbildungsassisten-
ten und ist gleichzeitig ein ideales Instrument der Personalent-
wicklung.

Das Ablegen des freiwilligen chirurgischen Basisexamens nach
zwei Jahren der Weiterbildung wird den Arzten in Weiterbildung
empfohlen (8). Dieses orientiert sich mit Lernzielkatalog und Pri-
fungszielen an den Prifungsinhalten des American Board of Sur-
gery in den USA und des Royal College of Surgeons in England.
Die Ergebnisse geben sowohl Auskunft iber den Weiterbildungs-
stand der Assistenten selbst als auch Hinweise auf die Qualitat
der Weiterbildungsstétte.

Diskussion

Zur Bewaltigung der anstehenden Herausforderungen und Neu-
orientierung des Gesundheitssystems mussen gesundheitspoliti-
sche Zielsetzungen durch organisationsinterne Entscheidungen
und den Aufbau der dafir erforderlichen Strukturen umgesetzt
werden. Herausforderungen, wie die Erhaltung bzw. Steigerung
von Qualitdt und Wirtschaftlichkeit, kénnen Gesundheitseinrich-
tungen nur durch den Einsatz motivierter und qualifizierter Mitar-
beiter und Mitarbeiterinnen bewaltigen (7).

Die anstehenden notwendigen strukturellen Verédnderungen in-
nerhalb der &rztlichen Téatigkeit, insbesondere hervorgerufen
durch die beiden Arbeitszeiturteile des Européaischen Gerichtsho-
fes, missen Trager und Betreiber stationarer Versorgungsein-
richtungen bewusst fur sich nutzen und aktiv gestalten. Ein
Aspekt dabei ist die Méglichkeit, gezielt auf die Zufriedenheit der
Mitarbeiter einzuwirken. Auch hinsichtlich stagnierender oder gar
sinkender Absolventenzahlen in der Humanmedizin ist es wichtig,
Arzten méglichst attraktive Arbeitsverhéltnisse und Perspektiven
bieten zu kénnen (5, 13).

Die Weiter- und Fortbildung von Arzten ist bisher in Deutschland
eher unbefriedigend strukturiert (3). Hierunter leidet die Qualitat
der Weiterbildung und der Versorgung. Speziell die Chirurgie lei-
det unter einem Nachwuchsmangel. Dies beruht neben der hohen
Arbeitsbelastung auch auf einer unklaren Weiterbildungsperspek-
tive, bedingt durch die Abhangigkeit des Erreichens der Weiterbil-
dungsziele vom jeweiligen Chefarzt. Von einer strukturierten Wei-
terbildung wie in den USA oder gar einer Weiterbildungsgarantie
ist Deutschland weit entfernt. Durch das an die Weiterbildungs-
ordnung angelehnte Fortbildungsprogramm, die Einfuhrung von
Logblichern und Mitarbeiterentwicklungsgesprdchen macht
HELIOS den ersten Schritt in Richtung einer strukturierten Wei-
terbildung in den chirurgischen Féachern. Mittelfristiges Ziel ist es,
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den jungen Kollegen eine Weiterbildungsgarantie und eine per-
sonliche Entwicklungsperspektive zu bieten.

Fazit fur die Praxis

Die Motivation, Weiter- und Fortbildung fiir junge Arzte gezielt zu
férdern, ergibt sich nicht nur aus den Veranderungen in der Alters-
struktur der Arzteschaft, dem zunehmenden Nachwuchsmangel
und der durch die Unzufriedenheit der Arzte resultierenden Ab-
wanderung ins Ausland oder in nichtarztliche Tatigkeitsgebiete.
Vielmehr werden die Mitarbeiter in vielen Unternehmen zuneh-
mend als einer der wichtigsten Faktoren des betrieblichen Erfol-
ges angesehen. Das vorgestellte Konzept aus flankierender Fort-
bildung und dem Einsatz von Logblichern ist der erste Schritt zu
einer Strukturierung der chirurgischen Weiterbildung und zur ge-
zielten Personalentwicklung. Diese MaBnahmen sollen dazu bei-
tragen, die Chirurgie fir junge Arzte wieder attraktiv zu machen.
Weiterhin ist es das Ziel des Projekts, hoch motivierten und her-
vorragend ausgebildeten Arzten im Krankenhaus und im
HELIOS-Konzern eine attraktive Zukunftsperspektive zu bieten.

Interessenkonflikt

Die Autoren KD, DW und PF sind Mitarbeiter der HELIOS Kliniken
GmbH. Der korrespondierende Autor versichert, dass keine Ver-
bindung mit einer Firma, deren Produkt in dem Artikel genannt ist,
oder einer Firma, die ein Konkurrenzprodukt vertreibt, besteht.
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Umsetzung der neuen Weiterbildungsordnung in der Chirurgie

Was wir aus den Erfahrungen mit der neuen Approbationsordnung lernen kénnen

K. A. Gawad, J. R. |zbicki

Am 27. April diesen Jahres fand in Berlin der erste DACH-Work-
shop zum Thema Weiterbildung unter Beteiligung der chirurgi-
schen Fachgesellschaften und Berufsverbénde (Deutschland,
Osterreich und Schweiz) sowie der Arztekammern statt. Nach
Darstellung des Ist-Zustandes sowie der aktuellen Reformbemu-
hungen in den einzelnen L&ndern wurde die Diskussion Uber
Sinn, Zweck und Inhalt sowie abschlieBende Priifung hier zum
Teil erheblich kontrovers diskutiert und erinnerte hier doch teilwei-
se sehr an die vor 4 Jahren an den medizinischen Fachbereichen,
zumindest an der eigenen Fakultat, kontroverse und haufig emo-
tionale Diskussion zur Umsetzung der vom Gesetzgeber vorge-
gebenen neuen Ausbildungsrichtlinie fir Medizinstudenten (neue
Approbationsordnung vom 27.6.2002, kurz neue AO, [1]). Inzwi-
schen Uberblicken wir die erfolgreiche Umsetzung der neuen AO
in den ersten 3 Jahren und kénnen diese Erfahrungen sicher in
die Diskussion um die neue Weiterbildungsordnung aufnehmen,
entsprechende Fehler vermeiden und sicher auch einiges an neu-
en Lehr- und Lern- sowie Priifungsmethoden Gbernehmen.

Warum lohnt es sich uberhaupt dariiber
nachzudenken?

Der in den vergangenen Jahren viel diskutierte Nachwuchsman-
gel hat viele Griinde!

Einer davon ist sicher die vermeintlich schlechte Présentation
oder vielleicht besser die entsprechende Wahrnehmung des Fa-
ches Chirurgie wahrend des Studiums. Hier hat die neue AO ei-
nen erheblichen Schub in die richtige Richtung erbracht, wie nicht
nur an den Ergebnissen der eigenen Fakultat (2) sichtbar wird.
Vom ehemaligen Schlusslicht der Evaluation hat sich die Chirur-
gie zum beliebtesten und am Besten evaluierten Themenblock
entwickelt. Die Items ,Lernerfolg“ und ,Motivationsschub fur das
weitere Studium®“ wurden jeweils im Vergleich mit allen anderen
Féachern am héchsten bewertet. Eine Befragung von Studieren-
den (n=113) des letzten Trimesters (4/06—7/06) hat weiterhin
gezeigt, dass immerhin 50 % sich nach Absolvieren des Blockes
woperative Medizin“ vorstellen konnten im Fach Chirurgie weitere
Schwerpunkte zu setzen und eine Weiterbildung in diesem Fach
anzustreben.

Dies sind ermutigende Ergebnisse, auf denen weiter aufgebaut
werden kann. Sicher ist, dass zum Halten dieser Ergebnisse
oder zur weiteren Verbesserung entsprechende MaBnahmen er-
griffen werden missen bzw. die im Rahmen der ersten Euphorie
aufgebrachte Energie weiter aufrecht erhalten werden muss. Es
handelt sich also nicht um einen statischen, sondern um einen
stetig flieBenden, sich weiterentwickelnden Prozess.

Was konnen wir fur die Weiterbildung
lernen?

Die Ausgangspositionen sind vergleichbar! Umfragen haben ge-
rade an den Universitétsklinken einen hohen Prozentsatz an Kol-
legen gezeigt, die mit der Weiterbildung insgesamt unzufrieden
sind oder waren. Hier spielt neben der Verdichtung der Arbeitpro-
zesse, der aktuellen Gehalts- und Arbeitzeitdiskussionen und an-
derer Faktoren insbesondere die fehlende Struktur eine gewichti-
ge Rolle (3). Hier haben jetzt wir die Méglichkeit einzugreifen und
die Weiterbildung besser zu Strukturieren und aktiv zu gestalten,
wie dies im Ubrigen, vergleichbar der AO, auch von den Arzte-
kammern im Rahmen der neuen Weiterbildungsordnung gefor-
dert wird. Dabei ist unumstritten dass die o.g. Faktoren, die letz-
ten Endes nicht oder nur bedingt unserem Einfluss zugénglich
sind, erheblichen Einfluss auf die Weiterbildung haben, den es
zu bertcksichtigen gilt.

Dennoch sollten wir zundchst ein aus unserer Sicht méglichst op-
timales aber auch realistisches Konzept formulieren, um hier
ebenfalls den in der Lehre verzeichneten positiven Motivations-
schub, der im Ubrigen nicht nur bei den Studierenden, sondern
auch bei den Lehrenden verzeichnet wurde, zu erreichen.

Einige Punkte, die fur die weitere Entwicklung wichtig erscheinen,
sollten jetzt ndher beleuchtet werden:

1. Zieldefinition
In jedem neuen Prozess spielt die Definition des Ziels die ent-
scheidende Rolle! Hier: ,Welches Ziel wollen wir am Ende der
Ausbildung erreichen?”
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Hier wurde im Hamburger Curriculum die ,,Allgemeine Arztrei-
fe“als Ziel verankert und im Lernzielkatalog veroffentlicht (4).
In der Weiterbildung miissen wir ebenfalls, zunéachst jeder in
seiner Klinik, ein spezifisches Weiterbildungsziel definieren,
welches z.B. Uber die vorgegebene Definition ,Viszeralchirurg”
oder andere hinaus geht. Hier kénnte an einer Universitatskli-
nik z.B. ein konkretes Ziel (untern anderen) die Weiterbildung
zum ,akademischen Viszeralchirurgen“ sein mit entsprechen-
den Schwerpunkten in klinischer und experimenteller For-
schung, die im Curriculum verankert im individuellen Weiterbil-
dungsplan z. B. in Form von Forschungsrotationen Beriicksich-
tigung findet. Kritisch diskutiert wird auch die Etablierung eines
Lwissenschaftlich” orientierten neben einem ,klinisch” orientier-
ten ,Zweig“ der Weiterbildung innerhalb einer Institution. Hier
erhélt der Arzt in Weiterbildung ein klar definiertes Ziel an
dem er oder sie sich orientieren und seine/ihre eigene Lebens-
planung orientieren kann. Die fehlende Mdglichkeit zu dieser
Planung ist hier einer der haufigsten Kritikpunkte der Vergan-
genheit gewesen. Wichtig ist dabei, dass dieser Prozess am
Beginn der Weiterbildung steht und hier eine Art ,Vertrag* zwi-
schen Weiterbilder und Weiterzubildendem eingegangen wird,
an den sich beide Parteien halten und somit die Unsicherheit
und teilweise Willkir, der sich der eine oder andere ausgesetzt
sah, der Vergangenheit angehort.

Die inhaltliche und zeitliche Dimension regelt das Curriculum.

. Curriculumsentwicklung und Lernzieldefinition

In der studentischen Lehre kam der Entwicklung eines Lern-
zielkataloges mit entsprechender Gewichtung der allgemeinen
Lernziele, aus denen spater spezifische Lernziel prazisiert
wurden, die néchste entscheidende Bedeutung zu. Hier sind
die Vorgaben der Arztekammern sicher nur als Gerist zu se-
hen, welches mit Inhalten gefillt werden muss im Sinne soge-
nannter spezifischer Lernziele, die dann im Weiterbildungsplan
in einen zeitlichen Kontext zu setzen sind.

Fur das allgemeine Lernziel ,Stumpfes Bauchtrauma®im Rah-
men der 6-monatigen Rotation in der Notfallaufnahme kénnte
zum Beispiel ein spezifisches Lernziel lauten: ,,Der Weiterzubil-
dende ist in der Lage mittels Sonographie in der Notfalldiag-
nostik freie intraabdominelle Flussigkeit und eine Milzruptur
zu diagnostizieren und die entsprechenden therapeutischen
Schritte hieraus abzuleiten.” Diese Kenntnisse missen dann
am Ende der Rotation aktiv nachweisbar sein. Dies nimmt so-
wohl den Weiterbilder als auch den Weiterzubildenden in die
Pflicht. Es setzt voraus, dass ein entsprechendes Dokumenta-
tionstool implementiert ist und dass regelméaBige Kontrollen
durch den Weiterbilder erfolgen ob diese Ziele auch erreicht
werden. Der Weiterzubildende wiederum hat bei Nichterrei-
chen des Lernziels die Mdglichkeit, hierauf rechtzeitig auf-
merksam zu machen.

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

Entsprechend der eingangs formulierten Ziele der Weiterbil-
dung kénnen diese Lernziele in jeder Richtung formuliert wer-
den. Wichtig erscheint in diesem Zusammenhang, auch die in
der Vergangenheit oft unterbewerteten oder gar nicht berlck-
sichtigten sog. ,Soft-Skills“ wie Kommunikation mit Patienten
und anderen Berufsgruppen aber auch ,Uberbringen schlech-
ter Nachrichten® und andere entsprechend zu berlcksichtigen.
Dies wird im Studium bereits zunehmend realisiert, kann aber
sicher auch im Rahmen der Weiterbildung weitere positive Ef-
fekte haben. In diesem Zusammenhang sei nur angemerkt,
dass Untersuchungen zur Patientenzufriedenheit (5) im eige-
nen Kilinikum hier Kommunikationsdefizite auf Seiten der Arz-
teschaft als einen wesentlichen Problemaspekt isoliert haben.
Hier hat sich an wenigen Fakultéten der Einsatz sog. ,,standar-
disierter Patienten” im Rahmen des klinischen Studiums sehr
bewahrt, ein Tool welches an US-amerikanischen Universita-
ten weitgehend flachendeckend zum Einsatz kommt.
Abgerundet werden kénnte das Curriculum durch sog. ,Skills-
Labs“, in denen heute Studierende Untersuchungstechniken
entweder im Peer-Teaching oder an standardisierten Patien-
ten erlernen und Uben kénnen und wo alle verschiedenen Fer-
tigkeiten wie z.B. Hautnahttechniken, Gipstechniken etc. am
Modell erlernt werden kénnen. Hier bietet sich gerade fir die
Chirurgie eine Vielzahl von Méglichkeiten des Erlernens von
Hand- und Klammernahttechniken an Darmmodellen, des Er-
lernens von laparoskopischen Techniken an Modellen oder Si-
mulatoren. Solche Angebote sollten nicht der Industrie vorbe-
halten bleiben, sondern kénnen, hdufig mit geringem Aufwand,
vor Ort realisiert werden. Ein solches Skills-Lab stellt somit
auch eine Schnittstelle zwischen Aus- und Weiterbildung dar
an der durch entsprechende Interaktion eine positive Darstel-
lung der Chirurgie bereits im Studium erfolgt.

Dabei sollte dieser Plan, wie gesagt, zu Beginn der Weiterbil-
dung bekannt sein, zumindest fir die ersten beiden Jahre
(Common Trunk). Am Ende des Common Trunk sollte sicher
intensiv Uber die (freiwillige?) Teilnahme am Schweizer Basis-
examen diskutiert werden, dies kdénnte individuell innerhalb ei-
ner Klinik im Weiterbildungsplan festgelegt oder besser als na-
tionaler Konsens der Fachgesellschaften beschlossen wer-
den. Hierdurch wirde die Weiterbildung auch im internationa-
len Vergleich (z.B. USA) sicher aufgewertet werden. Kritisch
kann hier vielleicht angemerkt werden, dass der Unterschied
im Ergebnis von Pflichtteilnehmern (mit schweizerischer Wei-
terbildung) versus freiwilligen Teilnehmern (denen eine gerin-
ger Vorbereitungsintensitat unterstellt werden darf) lediglich
5% (65,1% vs. 60,2% richtig beantwortete Fragen) betrug
(6). Weiterhin wére die Integration einer praktischen Prifung
zu diesem oder auch schon zu einem friheren Zeitpunkt zu
Uberlegen um, mit Hilfe dieser Ergebnisse, ein Instrument zur
Objektiven Foérderung und Empfehlung fir den weiteren Fort-
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gang der Weiterbildung an der Hand zu haben. Sicher kénnte
man zu diesem Zeitpunkt und mit Hilfe dieser objektiven Tools
auch Kollegen fir die sich hier eine langfristige Perspektive in
einer operativen Disziplin eher nicht aufzeigt noch in eine fir
sie besser geeignete Weiterbildung tUberfuhren.

. Prifungen

Prifungen sind integraler Bestandteil ein Aus- oder Weiterbil-
dung. Hier hat es in den vergangenen Jahren ebenfalls im
Rahmen der neuen AO eine Vielzahl von Uberlegung und
auch Erkenntnissen gegeben. Das Ziel einer Priifung ist dabei,
das Erreichen der im Vorfeld definierten Lernziele mdéglichst
objektiv zu Uberwachen und ggf. bei Nichterreichen entspre-
chende Schritte einzuleiten. Dabei hat die Priifung am Ende
der Weiterbildung ja erhebliche Wirkung, da hier die Lizenz
zur freien und eigenverantwortlichen Ausibung der Chirurgie
erteilt wird. Weitere Legitimationen sind, anders als in anderen
Léndern, in Deutschland bislang nicht vorgesehen. Im Rah-
men der Prifungsevaluation von Studierenden-Priifungen hat
sich gezeigt, dass Multiple-Choice(MC)-Priifungen, sofern
nach den entsprechenden Richtlinien und aktuellen Erkennt-
nissen durchgefihrt, reliable Ergebnisse erbringen kénnen.
Hier kann allerdings vorwiegend ,Wissen®, nicht aber prakti-
sche Fahigkeiten und Fertigkeiten und auch nicht die sog. Soft-
Skills eruiert werden. Hier hat sich im Rahmen der Umsetzung
der neuen AO die, wiederum in den USA léngst gebrauchliche
Prifungsform die sog. OSCE Prufung (Objective structured cli-
nical examination) an einigen Fakultaten bereits fest etabliert.
In der eigenen Fakultdt wurde diese OSCE Prifung gerade
zum 7. Mal als Erfolgskontrolle (zusammen mit einer MC-Klau-
sur) am Ende des Blockes ,Operative Medizin“ durchgefihrt.
Hier bietet sich im Zusammenhang mit dem bereits erwéhnten
»Skills-Lab“ die Moglichkeit, entsprechende praktische Lern-
ziele objektiv zu Uberprifen und zu bewerten. Solche Prufun-
gen kénnten zunachst auch formativ in einen Weiterbildungs-
plan eingearbeitet, als Feedback-Tool im Rahmen der regel-
maBigen Gesprache zwischen Weiterbilder und Weiterzubil-
dendem Anwendung finden.

Da mundliche Prifungen solchen Prifungsformen hinsichtlich
Reliabilitat, Validitdt und Objektivitdt nachgewiesenermaBen
unterlegen (7) sind, sollte hier Uiber eine moderne, adaquate
und wissenschaftlich geprifte Prifungsform erneut nachge-
dacht werden. Dies wird auch im Rahmen einer zunehmende
Diskussion um Qualitdtsmerkmale und Qualitatssicherung in
der Weiterbildung eine Rolle spielen, sodass hier die Fachge-
sellschaften die Initiative ergreifen sollten. Hier kann auf die Er-
fahrungen in der Lehre zuriickgegriffen werden, der organisa-
torische Aufwand sollte sich im Vergleich mit den hier gepruf-
ten Studierenden Zahlen in einem Uberschaubaren Rahmen
bewegen.

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

4. Weiterbilder

Aus obigen Ausfuhrung wird sehr schnell klar, dass eine solche
Vorgehensweise erhebliche Anforderungen an den zur Weiter-
bildung Ermé&chtigten stellt und insbesondere mit einem erheb-
lichen, zunéchst in der Definition und Formulierung der Lern-
ziele, spéter aber auch erheblichen organisatorischen und,
wenn ernst genommen, auch mit einem lehrenden Aufwand
verbunden ist.

Auch hier kénnen wir auf entsprechende Erfahrungen aus der
Lehre zuruck greifen. Hier ,konkurrieren® im Alltag haufig klini-
sche und wissenschaftliche Anforderungen mit denen der Leh-
re, dies insbesondere auf dem Boden der aktuell anhaltenden
Arbeitszeitdiskussion. Hier konnte durch die mit der Umset-
zung der neuen AO verbundene Innovation zumindest an der
eigenen Fakultat in einen erheblichen Motivationsschub kana-
lisiert werden, der bis heute den Prozess (noch) trégt. Eine
ahnliche Entwicklung kann man sich im Rahmen der Weiterbil-
dung vorstellen. Dies ist natirlich kein langfristig tragféhiges
Konzept, sodass hier aktuell durch entsprechende Fortbil-
dungsmafBnahmen (Stichwort: ,Faculty Development®) an ei-
ner Verbreiterung der Basis gearbeitet wird. Dies ist auch des-
wegen sinnvoll, da an den Lehrenden im o. g. Kontext Anforde-
rungen gestellt werden (Curriculumsentwicklung, Formulie-
rung von Lernzielen, Formulierung von Prifungsfragen,
Durchfiihrung von Priifungen etc.), denen sie zunéachst durch
Ihre Ausbildung nicht gewachsen sind und fir die Ihnen insbe-
sondere bei zunehmenden Anforderungen an die Qualitat der
Lehre die entsprechenden Kompetenzen einfach fehlen. Dies
hat dann wiederum Riickwirkungen auf die, vom Gesetzgeber
vorgeschriebene Evaluation der Lehre durch die Studierenden,
was in unserer Fakultdt, dann auch wiederum unmittelbare
Auswirkungen auf die Zuteilung der Landeszuschuisse fir Leh-
re hat, die entsprechend der durch die Evaluation dokumen-
tierten Lehrleistung unter den Klinken und Instituten aufgeteilt
wird. Dieser Verteilungsmodus hat neben dem o.g. Motiva-
tionsschub das Interesse an der Lehre fakultatsweit weiter un-
terstitzt und u.a. auch dazu gefihrt, dass entsprechende
Qualifizierungsangebote zahlreich genutzt werden. Flankie-
rende MaBnahmen waren hier die starkere Berucksichtigung
der Lehrleistung in der Habilitations- und Berufungsordnung
von Professoren.

Auch hier erscheint es sinnvoll, aus diesen Erfahrung zu ler-
nen. Die Anforderungen, die heute an die Ordinarien, Klinikdi-
rektoren und Cheféarzte, in der Regel sind dies auch die Weiter-
bilder, gestellt werden, sind vielfaltig. Neben der medizinischen
Verantwortung soll auch die 6konomische Verantwortung ge-
tragen werden, ein modernes Personalmanagement etc. wer-
den vorausgesetzt, ggf. muss die studentische Lehre durchge-
fuhrt und entsprechend organisiert werden. All dies im Span-
nungsfeld der aktuellen Gesundheitspolitik. Hier bleibt aktuell
wenig Freiraum fir die entsprechende Beriicksichtigung des-
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sen, was hier gesagt wurde. Es ist allerdings unumstritten,
dass auch die Weiterbilder ebenso wie die Lehrenden (haufig
der gleiche Personenkreis) sich entsprechenden Fortbildungs-
maBnahmen unterziehen missen, um den gestiegenen An-
sprichen an die Weiterbildung gerecht werden zu kénnen. In
diesem Zusammenhang ist es daher interessant dass das ent-
sprechende Fortbildungsangebot der Miller-Osten-Akademie
der Deutschen Gesellschaft fur Chirurgie mangels Interesse
eingestellt werden musste. Hier scheinen Instrumente wie die
oben geschilderten erforderlich zu sein (z.B. Koppelung der
WB-Erméchtigung an entsprechende Qualifizierungsmafnah-
men), um die intrinsische Motivation zu unterstitzen. Solche
VorstéBe kdnnen wiederum nur von den Fachgesellschaften
erfolgen und entsprechend mit den Arztekammern umgesetzt
werden. Denkbar ware auch, gerade in gréBeren Kliniken, die-
se Aufgabe zu delegieren, &hnlich einem sog. ,residency pro-
gram director” wie in den USA, der diese Aufgabe, nach ent-
sprechender Qualifizierung fachlUbergreifend fir alle chirurgi-
schen Disziplinen weiterhin unter der Verantwortung der jewei-
ligen Klinikdirektoren wahr nimmt. Dies scheint angesichts der
geschilderten Anforderungen die geeignete Losung zu sein.
Annlich wird zunehmend in der Lehre verfahren, wo in den De-
kanaten aber auch in den Klinken, entsprechend qualifizierte
Mitarbeiter vorwiegend diese Aufgaben wahrnehmen. Die ei-
gene Fakultéat hat und ermdglicht weiterhin besonders interes-
sierten Mitarbeitern die Teilnahme an einem berufsbegleiten-
den Aufbaustudium zum Master of Medical Education (MME)
an der Universitdt Bern bzw. im Rahmen des MME-DE des
Stifterverbandes der Deutschen Wissenschaft und der Nixdorf
Stiftung.

. Changemanagement

Die geschilderten Anregungen und Erfahrungen aus der Um-
setzung der neuen AO erfordern, das wird schnell klar, bei al-
len Beteiligten eine vorurteilsfreie Bereitschaft die Innovation
konstruktiv zu begleiten und zu tragen. Hier hat es in der eige-
nen Fakultat teilweise erhebliche Widerstande gegeben die im
Grunde genommen nur die Angste der Betroffenen widerspie-
gelten und zuné&chst eine deutliche Hiirde darstellte. Die Ein-
bindung aller Betroffenen Uber die entsprechenden Gremien
(2) im Sinne einer Buttom-up-Innovation hat inzwischen zu ei-
ner doch breiten Akzeptanz und Zustimmung gefiihrt. Auch die
Diskussion im Rahmen des DACH Workshops hat gezeigt,
dass zunachst auf fast allen Seiten ein Festhalten am Alten
und die Angst vor Neuem im Vordergrund steht. Dies resultiert
unter anderem auch aus Unkenntnis Uber neue Lehr- und
Lernkonzepte, neue Prifungsformen und -konzepte, wie sie
in den vergangenen Jahren wissenschaftlich untersucht und
etabliert wurden. Hier kommt wiederum den Fachgesellschaf-
ten eine wichtige Rolle bei der Aufklarung aber auch als trei-
bende Kraft des Changeprozesses zu.

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

Zusammenfassend kann sicher festgestellt werden, dass
durch die Umsetzung der neuen AO im Medizinstudium wichti-
ge Erfahrungen gemacht wurden, die sich nahtlos in der Imple-
mentierung der neuen WB-Ordnung in der Chirurgie umsetzen
lassen. Dies kann vielfach bereits gemachte Fehler ersparen
und im Umgang mit gewissen Widerstanden hilfreich sein. Si-
cher ist, dass im Sinne der uns anvertrauten jungen Kollegin-
nen und Kollegen aber auch gesamtgesellschaftlich gesehen
die Entwicklung in die geschilderte Richtung Uberfallig ist.
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Symposium ,Strukturen der Weiterbildung in der Chirurgie

2006" -

DACH-Workshop Deutschland-Osterreich-Schweiz

Langenbeck-Virchow-Haus Berlin, 27. April 2006

M. H. Schoenberg

Angesichts der veranderten Krankenhausstrukturen und des sich
immer deutlicher abzeichnenden Arztemangels insbesondere in
der Chirurgie und manifesten Defiziten in der chirurgischen Wei-
terbildung organisierte der Berufsverband der Deutschen Chirur-
gen (BDC) sowie die Deutsche Gesellschaft fir Chirurgie (DGCH)
mit der Bundesérztekammer (BAK) und Vertretern der Landes-
arztekammern ein Symposium zum Thema ,Strukturen der Wei-
terbildung in der Chirurgie 2006“. Mit Représentanten aus Oster-
reich und der Schweiz sollten, wie der Prasident des BDC, Prof.
Polonius bei seiner BegriiBung feststellte, die Weiterbildungs-
strukturen, die Kriterien fur die Befugnis zur Weiterbildung und
fur Weiterbildungsstatten sowie Inhalt und Ablauf der Facharzt-
prifung dargestellt, bestehende Defizite aufgezeigt und gemein-
same Losungsansatze diskutiert werden.

1. Strukturen der Weiterbildung
im Fachgebiet

Die Struktur der Weiterbildung ist in Osterreich (Referenten: Prof.
Stoger, Tulln, Prof. Waclawiczek, Salzburg) nach wie vor tradi-
tionell ausgerichtet. Nach etwa 6 Jahren findet eine obligatorische
Facharztprifung statt, die der Facharztprifung, wie sie in
Deutschland bislang durchgeflihrt wurde, von den Inhalten sehr
ahnlich ist. Flankierend zur Ausbildung in den Kliniken als ,Tur-
nusarzt“ bietet der Berufsverband der Osterreichischen Chirurgen
seit 1990 Facharztseminare an. Diese Seminare behandeln die
chirurgische Therapie einzelner Organe. Dabei wiederholen sich
die organbezogenen Seminare alle 6 Jahre, sodass auch ,Seiten-
einsteiger” keine Probleme haben, das gesamte Curriculum der
organbezogenen Seminare innerhalb ihrer Ausbildungszeit zu be-
suchen. Ebenso werden allgemeine, das chirurgische Fach nicht
direkt betreffende, Facher in Seminaren den Facharztaspiranten
vermittelt. Nach 6 Jahren wird eine 2-tagige Prifung durchgefihrt
(zur Durchfihrung der Facharztprifung siehe Punkte 4 der Zu-
sammenfassung).

In der Schweiz wurde die chirurgische Facharztausbildung im
Marz 2006 neuerlich gedndert, wie Herr Prof. Heberer aus Basel

darstellte. Wahrend bis vor kurzem noch flir den Facharzt fir Chi-
rurgie 1100 Eingriffe verlangt wurden, sind diese auf 545 gekurzt
worden. Ahnlich wie in der neuen Musterweiterbildungsordnung
in Deutschland, besteht die Ausbildung zun&chst aus einer 2-jéh-
rigen basischirurgischen Unterweisung (,Common Trunk®), da-
nach schliet sich eine obligatorische schriftliche Priifung an.
Nach erfolgreichem Abschluss des Bereiches Basischirurgie
wird den Weiterbildungsassistenten die ,,Chirurgie des Haufigen*
vermittelt. Dies geschieht meistens in kleineren Krankenhdusern.
Entscheidet sich der Weiterbildungsassistent fir einen fachlichen
Schwerpunkt, kdnnen diese Inhalte in weiteren 2 Jahren an einem
Schwerpunktkrankenhaus erworben werden. Nach insgesamt 6
Jahren findet eine 2-tdgige Facharztpriifung statt. Nach weiteren
2 Jahren und der erfolgreichen Ablegung der Facharztprifung
werden die Inhalte einer Schwerpunktspezialisierung vermittelt.

Herr Prof. Lob, Miinchen, stellte die neue Weiterbildungsordnung
als eine ,modulare” Weiterbildung fir den Facharzt fur Chirurgie
vor. Das ,Logbuch®, das gleichsam eine jahrliche Bestandsauf-
nahme der abgeleisteten Weiterbildung darstellt, schreibt obliga-
torisch ein Gesprach zwischen Auszubildenden und Weiterbil-
dungsbefugten vor. Des Weiteren ist es ein wichtiges Dokument,
um den Weiterbildungsfortschritt des Facharztaspiranten zu do-
kumentieren. Trotzdem werden nicht alle Tatigkeiten in dem so
genannten ,Logbuch“ abgebildet, sodass in einem zuséatzlichem
Arbeitszeugnis der Weiterbildungsbefugte die Mdglichkeit hat,
spezielle Operationstechniken, andere Kenntnisse und Fertigkei-
ten, die der Weiterzubildende sich angeeignet hat, darzustellen.

2. Kriterien fiir den Weiterbilder

In den Vortragen aus Osterreich und der Schweiz (W. Feil, Wien,
M. Heberer, Basel) wird klar, dass auch heute noch die Weiterbil-
dungskompetenz dem alleinigen Engagement des Weiterbilders
obliegt. Es gibt keine strukturierte Ausbildung fiir die Weiterbilder,
obwohl dies, wie aus den angelsachsischen Léandern bekannt, si-
cherlich sehr sinnvoll wére (,Training of the Trainer). Auch in
Deutschland findet keine strukturierte Weiterbildung fur die Wei-
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terbilder statt. Ihre ,paddagogischen” Fahigkeiten werden nicht ab-
gefragt.

S. Post, Mannheim, beleuchtet die Kriterien fir die Weiterbilder in
Deutschland. Er stellt fest, dass groBe Chirurgien nicht immer
groBe chirurgische Lehrer sein missen. Es gibt zwar keine Be-
weise, dass ,trainierte Trainer” d.h. didaktisch ausgebildete chi-
rurgische Weiterbilder das Training verbessern und die chirurgi-
sche Ausbildung optimieren. Dennoch wird in vielen anderen Be-
rufen und bei englische Chirurgen, die weiterbilden, ein Weiterbil-
dungstraining gefordert. In diesem Sinne wurde in der Lehrakade-
mie Miller-Osten der DGCH und des BDC Kurse ,Lehre lernen®
angeboten, die jedoch mangels Interesse im November 2005 ein-
gestellt wurden. Ebenfalls zeigten die Arztekammern wie die
Fachvertreter kein Interesse an derartigen Trainerkursen.

In der neuen deutschen Musterweiterbildungsordnung ist nach
wie vor die Grundlage zur Erteilung einer Weiterbildungsbefugnis
die Leistungsstatistik sowie die personelle und materielle Ausstat-
tung der Weiterbildungsstétte. Der zur Weiterbildung befugte Arzt
muss ein gegliedertes Programm den Arztekammern beifiigen,
seine Qualifizierung als Weiterbilder wird jedoch nicht hinterfragt.
Es wird lediglich eine fachliche und persénliche Eignung voraus-
gesetzt. In gleicher Weise erfolgt ein Widerruf der Befugnis nur in
den seltensten Fallen und zumeist, wenn die personelle und ma-
terielle Ausstattung der Weiterbildungsstatte den Anforderungen
nicht mehr genuigt.

Man kann heute nicht mehr davon ausgehen, dass gute Chirur-
gen auch gute Ausbilder sind. Trotz mangelnden Interesses sollte
das ,Train the Trainer” heute mehr denn je gefragt sein. Dabei
kommt es nicht nur auf chirurgische Fahigkeiten, sondern auf pa-
dagogische und soziale Kompetenz an. Ethische und verantwor-
tungsvolle &arztliche Kompetenz muss von den Weiterbildern vor-
gelebt werden. Aber, wie Herr Post feststellte, kostet Weiterbil-
dung Geld und muss sich in Zukunft in dem Vergitungssystem
niederschlagen. Gute Lehre und gute Lehrer dirfen kein 6kono-
misches Risiko fur die Weiterbildungsstéatte darstellen. Noch heu-
te istin aller Regel nur der Chef einer chirurgischen Abteilung der
einzige Weiterbildungsbefugte, obwohl dies die klinische Realitat
nicht mehr widerspiegelt. Vielmehr sollte neben dem Weiterbil-
dungsbefugten, auch Oberarzte und besonders beféhigte altere
Assistenzarzte, in die Weiterbildung der Weiterbildungsassisten-
ten einbezogen werden, um sie mit den neuesten operativen
Techniken vertraut zu machen.

In gleicher Weise vertritt H. Bartmann als Prasident der Arzte-
kammer Schleswig Holstein die Ansicht, dass die Ausbildung
und die therapeutischen Fahigkeiten des Weiterbilders einer
strukturierten Prifung unterzogen werden mdissten. Er fordert
die Abkehr von der ,Eminenz“ und Hinwendung zur ,Evidenz".

Gegrindet 1872
Sitz Berlin

Die Weiterbildung sollte nicht durch einen alleinigen Weiterbil-
dungsbefugten, sondern durch ein &rztliches Team durchgefihrt
werden.

In der nachfolgenden engagierten Diskussion wird nochmals die
Rolle der Arztekammern bei der Erteilung, bzw. bei Widerruf der
Befugnisse beleuchtet. Ebenso wird die Realitat an deutschen Kii-
niken dargestellt, in denen gute Weiterbildung an Saalnutzungs-
kosten und ,Solochirurgie” oftmals scheitert. Insbesondere priva-
te Tréger seien an einer guten Weiterbildung der Assistenzarzte
nicht interessiert, wobei es allerdings positive Gegenbeispiele
gibt. Bei den Berufungen spielt die Qualitdt des Weiterbilders
bzw. Qualitat des Lehrers und der Lehre keine wesentliche Rolle
und so gut wie nie wird die Befugnis bei qualitativ schlechter Wei-
terbildung widerrufen. Deshalb wird Klarheit und Transparenz bei
der Weiterbildung und bei der Berufung der Weiterbilder gefor-
dert.

3. Kriterien der Weiterbildungsstatten

Im Vortrag von Herrn Pfeifer, Graz, wurden die Kriterien darge-
stellt, die in Osterreich erfillt werden miissen, damit eine Weiter-
bildungsstétte so genannte , Turnusérzte* ausbilden kann. Dabei
sind wichtige Kriterien die Klinikstruktur und wie in allen anderen
Landern auch, die Patientenzahlen. In Osterreich hat man sich in
letzter Zeit um die Einfihrung von Gesundheitszentren bemuiht,
die es den Turnusérzten erlaubt, eine konsekutive Rotation zu
durchlaufen. Dabei unterliegen die Turnuséarzte einem bundes-
einheitlichen Dienstrecht mit einheitlicher Vergltung. In den aus-
zubildenden Kliniken missen entsprechende Raumlichkeiten und
Lehrmedien vorhanden sein. Es wird ein strukturiertes Ausbil-
dungsprogramm mit Qualitat-, Morbiditats- und Mortalitatskonfe-
renzen gefordert.

In der Schweiz (Prof. Heberer, Basel) richtet sich die Bedeutung

der Weiterbildungsstatte nach einer neu erstellten Einteilung in

folgende Kategorien:

— Kategorie U: Universitatskliniken,

— Kategorie A: Schwerpunktkliniken mit mindestens 3000 Pa-
tienten und 1500 ,Teaching-Operationen®,

— Kategorie B: Krankenh&user mit mindestens 1500 Patienten
und 750 , Teaching-Operationen®.

In den Hausern Kategorie U (Universitatskliniken) sowie Katego-
rie A kbnnen 4 Jahre Facharztausbildung absolviert werden. Es
wird in aller Regel erwartet, dass die Leiter der chirurgischen Ab-
teilung in diesen Hausern habilitiert sind. Bei den Hausern der Ka-
tegorie B (&hnlich der Kreiskrankenhauser in Deutschland) ver-
bringt der auszubildende Arzt in der Regel nur 3 Jahre seiner
Facharztausbildungszeit. Die Kategorien werden gelegentlich

Deutsche Gesellschaft fiir Chirurgie — Mitteilungen 4/06 323



Chirurg/-in und Chirurgie

Uberprift, wobei Herr Heberer feststellte, dass die Herunterstu-
fung von Krankenh&usern als ein schwerer Prestigeverlust emp-
funden wird.

Prof. Ewerbeck aus Heidelberg stellte die Situation in Deutsch-
land dar. Es gibt keine klaren Kriterien fir Weiterbildungsstatten
in Deutschland, dies wird auf Landerebene geregelt. In aller Regel
sind die Landesarztekammern fur die Anerkennung der Weiterbil-
dungsstétten zustandig. Dabei spielen auch heute noch die Bet-
tenzahlen ein wesentliches Kriterium. Herr Ewerbeck schlagt
vor, dass man die Weiterbildungsstéatten nach Struktur- und Leis-
tungsdaten sowie nach Prozessdaten evaluieren sollte. Ebenso
sollte die persénliche Eignung des Weiterbildungsbefugten in die-
se Entscheidung mit einflieBen. Auch die Qualitat der Versorgung
und die Ergebnisse sollten die Entscheidung zur Ernennung einer
Weiterbildungsstatte mit beeinflussen. Die Planlosigkeit vieler
Weiterbildungsstatten, aber auch die (")konomisierung der Kran-
kenhauslandschaft und die damit verbundene Blrokratisierung,
bedroht eine transparente Beurteilung, inwieweit Krankenh&user
als Weiterbildungsstéatte geeignet sind.

4. Struktur der Priifung

In Osterreich dauert die Facharztpriifung 2 Tage. Am 1. Tag miis-
sen 100 Multiple-Choice-Fragen auf allen Gebieten der Chirurgie
beantwortet werden. Diese Prifung dauert 3 Stunden. Am 2. Tag
durchlauft der Kandidat 6 ,,Stationen®, die mit jeweils 2 Priifern be-
setzt sind. Er verbringt etwa 10 Minuten pro Station. Dort werden
Handfertigkeiten (z. B. Darmanastomose an einem Tierpréparat)
oder praktische Fahigkeiten (z.B. Reanimation) Uberpruft. Die
Durchfallquote betragt 25%, jedoch kann diese Prifung ohne
weiteres wiederholt werden. Sie kostet 730 Euro.

In der Schweiz findet eine Prifung nach 2 Jahren Basisausbil-
dung statt (,Common Trunk"). Diese Prifung umfasst die Beant-
wortung von 150 Fragen nach dem Multiple-Choice-System. Da-
bei soll das chirurgische Grundwissen, das allen chirurgischen
Schwerpunktfachern eigen ist, abgefragt werden. Dementspre-
chend sind die Inhalte: Notfélle, Infektiologie, Immunologie,
Basisonkologie, Pathopysiologie. Sie entsprechen dem Fragen-
katalog des American College of Surgeons. In der Prifung, die 4
Stunden dauert, werden 1/3 basiswissenschaftliche und 2/3 klini-
sche Fragen zur Beantwortung vorgelegt. Die Durchfallquoten lie-
gen etwa bei 30 %.

Nach weiteren 4 Jahren findet die chirurgische Facharztprifung in
den Spezialgebieten statt. Sie wird organisiert als ,,Casebook-
Prafung”und umfasst jeweils 3 Sitzungen zu je 30 Minuten. Es fin-
det nach dieser Prufung eine Benotung statt. Die Durchfallquoten
liegen bei 20 %.

Gegrindet 1872
Sitz Berlin

In Deutschland gibt es keine klaren Angaben zu Prifungsverlauf
und Inhalt. Diese werden von den Landesérztekammern, die die
Prafungshoheit haben, auch durchaus unterschiedlich gehand-
habt. Zumeist findet eine mindliche Prufung mit jeweils zwei,
von den Landeséarztekammern ausgewahlten Prifern statt, wobei
auch nach Nachfrage bei den Landesarztekammern keine klaren
Kriterien seitens der Auswabhl ersichtlich waren. Die Durchfallquo-
ten bei der Facharztpriifung sind in Deutschland sehr niedrig. Die
niedrigsten Durchfallquoten hat das Bundesland Sachsen mit un-
ter einem Prozent, die héchsten Durchfallquoten erreichen die
Landesarztekammern Rheinland-Pfalz und Saarland. Sie liegen
jedoch bei héchstens 5—7 %. Die Prifungsinhalte sind nicht klar
definiert. Es werden nur ,schwammige“ Begriffe verwendet, wie
der Hinweis, dass die Prufungsinhalte der Weiterbildungsordnung
entsprechen sollen.

Es gibt seitens des Berufsverbandes der Deutschen Chirurgen
und der Deutschen Gesellschaft fur Chirurgie Seminare zur Vor-
bereitung auf die Facharztprifung, die sich gro3er Beliebtheit bei
den Assistenzarzten erfreuen. Dementsprechend fordert Herr
Jéahne (Hannover), eine Validierung der Priifungen, die Rechtssi-
cherheit und Objektivierung schaffen kdénnte. Ebenso wére es si-
cherlich sinnvoll, den Prifungsgegenstand und die Priufungsdau-
er vorher festzulegen.

Bei der anschlieBenden Diskussion wird klar, dass es seitens der
Landesarztekammern gro3e Zuriickhaltung gibt, die jetzige Pra-
xis zu verandern. Diese Zurlickhaltung wird mit juristischen Vor-
behalten und unter Hinweis auf Umsetzungsprobleme begriindet.
Einige Vertreter der Landesérztekammern berufen sich auf das
Zeugnis des Weiterbilders als entscheidendes Kriterium zur
Facharztreife.

Das Seminar schliet mit einer Zusammenfassung von Herrn Dr.
Koch, Prasident der Landesarztekammer Bayern und Vorsitzen-
der der Standigen Kommission Weiterbildung bei der BAK und
des Generalsekretars der DGCH, Prof. Bauer mit dem Hinweis,
dass ein derartiger Gedankenaustausch &uBerst wichtig fur wei-
tere gemeinsam zu entwickelnde Ldsungsansatze wére und eine
Harmonisierung sémtlicher Ausbildungskriterien und Prifungen
in den deutschsprachigen, europaischen Landern Schweiz, Os-
terreich und Deutschland angestrebt werden sollte.

Anschrift des Verfassers:

Prof. Dr. Michael H. Schoenberg
Chefarzt der Chirurgischen Klinik
Rotkreuz-Krankenhaus Minchen
Nymphenburger Stra3e 163
80634 Minchen
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Gegriindet 1872
Sitz Berlin

Ernst Ferdinand Sauerbruch und seine ambivalente Rolle
wahrend des Nationalsozialismus

M. Dewey', U. Schagen®, W. U. Eckart*, E. Schénenberger®

'Institut fUr Radiologie, 2 Institut fir Geschichte der Medizin, ®Fachschaftsinitiative Medizin, Charité, Universitdtsmedizin Berlin,

Humboldt-Universitat Berlin
*Institut fir Geschichte der Medizin, Universitat Heidelberg

Zusammenfassung

Die Rolle deutscher Arzte wihrend des Nationalsozialismus wird
auBerst widerspriichlich bewertet. Es wird nachstehend gezeigt,
dass Ernst Ferdinand Sauerbruch, einer der herausragendsten
Chirurgen des 20. Jahrhunderts und Inhaber des Lehrstuhls fir
Chirurgie an der Berliner Charité von 1927—-1949, den National-
sozialismus offen unterstlitzte, sowohl in seinen &ffentlichen Ver-
lautbarungen als auch in seiner Eigenschaft als ,Fachspartenlei-
ter Medizin“ des Reichsforschungsrates. Er wurde von den Natio-
nalsozialisten zum Staatsrat ernannt und sie verliehen ihm das
Ritterkreuz zum Kriegsverdienstkreuz. Aber er half auch Opfern
des Nationalsozialismus, indem er versuchte seinen Einfluss gel-
tend zu machen, um das ,Euthanasieprogramm T4 zu stoppen
und sich privat kritisch Gber den Nationalsozialismus &uBerte.
Diese ambivalente Haltung Sauerbruchs ist fiir die Rolle der Arzte
wéhrend des Nationalsozialismus wohl typischer als die bekann-
ten Schwarz-WeiB3-Falle.

Ernst Ferdinand Sauerbruch (3. Juli 1875-2. Juli 1951) war einer
der herrausragendsten Chirurgen des 20. Jahrhunderts (Abb. 1).
Uber sein Leben und seine chirurgischen Errungenschaften gibt
es eine Vielzahl von Verbéffentlichungen (1-10). Einige dieser
Veroéffentlichungen zeichnen ein subjektiv voreingenommenes
positives Bild seiner Rolle wahrend des Nationalsozialismus
(1,3). In anderen Verdffentlichungen wird diese Zeitspanne aus-
gespart, obwohl sie angeblich sein ganzes Leben darstellen (8),
oder es wird behauptet, Sauerbruch sei als Teil des antinational-
sozialistischen Widerstands in groBer Gefahr gewesen (7). Die
wichtigste bisher veréffentlichte Untersuchung Uber Sauerbruchs
Beziehungen zum Nationalsozialismus (4) wurde in spéteren Ver-
Offentlichungen ignoriert (7, 8). Angesichts dieser Sachlage rich-
teten wir mit Absicht unser Augenmerk auf Sauerbruchs Aktivita-
ten und Haltung in der Zeit zwischen 1933 und 1945.

Sauerbruch wurde in Barmen (heute Wuppertal-Barmen) gebo-
ren. Er begann 1895 mit dem Studium der Naturwissenschaften
in Marburg und ging spater nach Leipzig, wo er sein Medizinstudi-
um 1901 beendete. 1903 nahm er seine Arbeit in Breslau unter

Abb.1 Ernst Ferdi-
nand Sauerbruch
(1875-1951). (Mit
freundlicher Genehmi-
gung der Charité, Institut
fur Geschichte der Me-
dizin, Bildarchiv.)

Johannes von Mikulicz-Radecki auf (1850—1905) und begann
an seiner wichtigsten chirurgischen Erfindung, der Unterdruck-
kammer, zu arbeiten (11). Diese Erfindung erméglichte zum ers-
ten Mal eine Operation am offenen Thorax (12). In der klinischen
Praxis setzte sich jedoch das zur gleichen Zeit (13) durch den In-
ternisten Ludolf Brauer (1865—-1951) erfundene Uberdruckver-
fahren durch (14). Sauerbruch arbeitete nach 1905 in Greifswald
und Marburg, wurde 1910 an den Lehrstuhl fir Chirurgie an der
Universitat Zurich berufen und ging 1918 nach Miinchen. Weitere
wichtige und international hochangesehene Erfindungen waren
die ,kunstliche Hand" fur amputierte Patienten und eine funktio-
nelle Beinprothese flir Patienten mit einem Oberschenkeltumor.
Bekannt wurden auch seine seine Parabioseversuche (3).

Offentliche Verlautbarungen

Von 1927-1949 hatte Sauerbruch den Lehrstuhl fir Chirurgie
inne und hielt Vorlesungen an der Berliner Charité. Der Machter-
greifung durch die Nationalsozialisten 1933 stand er positiv ge-
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genlber. Seine Sympathien mit dieser politischen Richtung rei-
chen allerdings bis in die Zeit des ersten Weltkriegs (6) und des
Hitlerputsches 1923 (4,5, 15—17) zurick.

Sauerbruchs Befurwortung der nationalsozialistischen Macht-
Ubernahme 1933 geht aus mehreren Ansprachen hervor (siehe
Anhang 1-2), die wir im Deutschen Rundfunkarchiv entdeckten
(9,18, 19). Bei der Kundgebung der deutschen Wissenschaft an-
lasslich der Volksabstimmung 1933 trat Sauerbruch 6&ffentlich zu-
sammen mit dem prominenten Rassenanthropologen Eugen Fi-
scher (1874—-1967), stellvertretendem Rektor der Universitat Ber-
lin 1933-1934, dem beriihmten Philosophen Martin Heidegger
(1889-1976) (20) und dem Theologen Emanuel Hirsch (1888—
1972), Dekan der Géttinger Universitat 1933—1945 (19) auf. Au-
Berdem hielt er eine Rundfunkansprache (18).

Insbesondere in der Ansprache bei der ,Kundgebung der deut-
schen Wissenschaft“ zur Volksabstimmung vom 12. November
1933 (19), bei dem das Volk aufgefordert wurde, dem Austritt
aus dem Vélkerbund und den nationalsozialistischen Bestrebun-
gen zur Wiederaufriistung Deutschlands zuzustimmen, betonte
Sauerbruch, dass ,eine Abstimmung an sich nicht nétig wére,
denn kaum einer wird zweifeln, dass hinter dem Willen der Regie-
rung dieses Mal geschlossen und eisenstark das ganze Volk
steht” (19). Stattdessen war Sauerbruch Uberzeugt, dass diese
Abstimmung um des Auslands Willen nétig sei. ,Denn dieses
Ausland®, so behauptete er, ,glaubt immer noch nicht und dieses
Ausland will nicht glauben, weil es aus Angst nicht glauben will
(19). Sauerbruch stellte sich vor, dass die Angst des Auslands
»hicht so sehr die Angst vor Krieg“ sei, sondern eher ,die Angst
vor einem Geschehen, was mit elementarer Gberweltlicher Macht
das deutsche Volk erfasst hat, es aufrittelt, es aufpeitscht und
alle seine Werte, die verschwunden und versenkt waren, aufs
neue belebt und anpackt” (19). Die Machtergreifung durch die Na-
zis wurde von Sauerbruch weiter beschrieben als ,die groBartige
Idee eines nationalen Aufbruchs“ und ,unsere Revolution®
(18, 19) im politischen Sinn. Sauerbruch rief weiterhin seine Zuho-
rer auf, ,aus vollem Herzen heute hinter der Regierung zu stehen®
»in Erinnerung an den entwirdigenden Abschnitt deutscher Ge-
schichte zwischen 1918 und 1933“ (18). Diese Kommentare zei-
gen Sauerbruch nachtréglich als Gegner des ersten deutschen
Staates mit einer demokratischen Verfassung, der Weimarer Re-
publik. Sauerbruch beendete seine Rundfunkansprache mit ei-
nem Aufruf ,zu einem gewaltigen Bekenntnis des Volkes zum Wil-
len des Fihrers (Adolf Hitler) und seiner groBen Aufgabe“ (18).

Laut Sauerbruch war dies das wahre Ziel der Abstimmung vom
12. November 1933 ,der Welt zu zeigen, dass Deutschland er-
wacht ist und sein Recht zu freier Selbstbestimmung zuriickfor-
dert zu wirklichem Frieden, zu Arbeit und Aufbau” (18). Im Gegen-
satz zu dem, an das sich ein Zeitgenosse erinnert (4), findet sich

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

in der Rede kein Bekenntnis Sauerbruchs zum ,Internationalis-
mus der Wissenschaft®.

Auch wahrend der folgenden Jahre der nationalsozialistischen
Regierung unterstitzte Sauerbruch weiterhin deren Politik. Dies
zeigte sich in einer weiteren Ansprache (Anhang 3), die wir analy-
sierten: die Ansprache Sauerbruchs anlasslich der ersten Verlei-
hung des Deutschen Nationalpreises fiir Kunst und Wissenschaft
(21), eine von Adolf Hitler geschaffene Ehrung als Gegenstiick
zum Nobelpreis. Der Anlass hierzu war die Verleihung des Frie-
dens-Nobelpreises an Carl von Ossietzky (1889—-1938) im Jahre
1936, den dieser nicht annehmen durfte. Ossietzky war einer der
beriihmtesten deutschen Journalisten in der Weimarer Republik
und ein Pazifist, der seit 1933 in einem Konzentrationslager inhaf-
tiert war. In seiner Rede zur Verleihung des Deutschen National-
preises fir Kunst und Wissenschaft am 29. Januar 1938 (21)
sprach Sauerbruch sein Bedauern Uber den missgllckten Hitler-
putsch vom 8. und 9. November mit den folgenden Worten aus:
»,ES kam der 9. November 1923, wo die erste nationale Machtpro-
be scheiterte und Enttduschung und Verzweiflung unsere Hoff-
nungen begruben. In dieser groBen schicksalsschweren Zeit war
zielbewusstes Schaffen Leitspruch unseres Lebens. Damals wur-
den die Grundlagen geschaffen fir Werk und Leistung, die heute
durch den Fihrer héchste Anerkennung fanden®.

Weiterhin sagte Sauerbruch, ,mit dem Jahr 1933 kam die ent-
scheidende Wendung fir unser Vaterland durch den Fihrer und
dass ,sich mit dem Nationalsozialismus eine Umgestaltung des
volkischen Lebens auf allen Gebieten vollzog, von der auch die
Medizin lebendige Wirkungen empfing“. Diese Wirkungen be-
schrieb er im Einzelnen: ,Sie musste das bewéahrte Alte erhalten
und wenn mdglich verteidigen, musste aber auch aufgeschlossen
sein, fir Neues und Grof3es, das aus dem neuen Gedankengut
hervorging. Und nun erleben wir mit Stolz und innerer Freude die
Anerkennung des deutschen Arzttums durch den Fihrer in einer
erhebenden und wunderbaren Weise, denn die Ehrung, die zwei
deutschen Chirurgen zuteil wurde (August Bier [1861—1949] war
der andere Preistrager neben Sauerbruch) ist der inneren Bedeu-
tung nach Ehrung und Genugtuung fiir die deutschen Arzte“. Ab-
schlieBend sprach er seinen Dank aus : ,Mit dem Dank fir dieses
Vertrauen verbindet sich fir uns das Bekenntnis zur wirkungsvol-
len Mitarbeit an den groBen Aufgaben, die unserem Volk gestellt
sind“ (21).

Die ambivalente Rolle Sauerbruchs

Diese Reden zeigen Sauerbruch als ausgesprochenen Verfech-
ter des Nationalsozialismus — aber das ist nicht das vollstandige
Bild. In seinem Privatleben unterstlitzte er Opfer des Nationalso-
zialismus (22—-24). Viele Deutsche verfochten den von den Natio-
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nalsozialisten propagierten Antisemitismus, hatten aber gleich-
zeitig einige judische Freunde, die sie finanziell unterstutzten,
wenn diese verfolgt wurden (25—-28). 1933 sagte Sauerbruch sei-
nem friheren judischen Kollegen Hermann Zondek
(1887—-1979), einige Krankenh&user seien in der Tat ,verjudet”
(abwertender Ausdruck flr einen subjektiv als besonders hoch
angesehenen judischen Anteil), bevor die Nazis an die Macht ka-
men. Diese herabsetzende Bemerkung Sauerbruchs war fiir Zon-
dek entscheidend, aus seinem schweizerischen Exil nicht nach
Deutschland zurlickzukehren (29). Andererseits enthélt keine
der damals hoch angesehenen deutschen chirurgischen Zeit-
schriften irgendeinen negativen antijlidischen Kommentar Sauer-
bruchs (Deutsche Zeitschrift fir Chirurgie, Archiv fur klinische
Chirurgie, Zentralblatt fir Chirurgie, Neue deutsche Chirurgie,
Verhandlungen der Deutschen Gesellschaft fur Chirurgie). Eben-
sowenig enthalten diese Zeitschriften irgendeine Bemerkung
Sauerbruchs zugunsten des Nationalsozialismus.

Obwohl Sauerbruch spater Opfer der Naziverfolgung unterstiitz-
te, wurden zwischen 1933 und 1945 mindestens 13 Professoren
aus politischen Griinden aus der chirurgischen Klinik der Charité
entlassen (30). Der Deutsche Nationalpreis fur Kunst und Wis-
senschaft war nicht die einzige Auszeichnung Sauerbruchs durch
die Nationalsozialisten. 1934 wurde er zum Staatsrat ernannt (31)
und 1942 zum Generalarzt beférdert (32) sowie durch Karl Brandt
(190448, Hitlers Leibarzt und Generalleutnant der Waffen-SS,
1948 in Nirnberg als Kriegsverbrecher verurteilt und erhéngt),
mit dem Ritterkreuz zum Kriegsverdienstkreuz ausgezeichnet
(33).

Sauerbruch wurde kein Mitglied der Nationalsozialistischen Deut-
schen Arbeiterpartei (NSDAP). Andererseits war er Mitglied der
sogenannten Mittwochsgesellschaft, einem Klub fir Personen in
der Offentlichkeit mit einer kritischen Einstellung gegentiber dem
Nationalsozialismus. Einige Mitglieder waren an dem Attentat auf
Hitler am 20. Juli 1944 beteiligt, wie z.B. Ulrich von Hassel
(1881—-1944, Botschafter), Ludwig Beck (1880—1944, General),
Johannes Popitz (1884—1945, Finanzminister), und Carl Fried-
rich Goerdeler (1884 —1945, Blirgermeister von Leipzig bis 1937)
(34). Jedoch war auch der bereits erwahnte Rassentheoretiker
und Nationalsozialist Ernst Fischer Mitglied der Mittwochsgesell-
schaft, woraus hervorgeht, dass man diese keineswegs als eine
Versammlung grundséatzlichen Widerstandes gegen den Natio-
nalsozialismus ansehen kann (4). Sauerbruch hielt zwischen
1934 und 1944 7 medizinische Vortrage vor dieser Gesellschaft.
Keine politischen Kommentare, die Sauerbruch wéhrend einer
dieser Sitzungen gemacht haben kénnte, sind Uberliefert.

Gemeinsam mit dem Geistlichen Paul Gerhard Braune
(1887—-1954) und Friedrich von Bodelschwingh dem Jiingeren
(1877—-1946) versuchte Sauerbruch seinen Einfluss geltend zu
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machen, um das ,Euthanasieprogramm T4“ des nationalsozialis-
tischen Regimes zu stoppen, indem er persdnlich beim Justizmi-
nister vorstellig wurde (4). Dieser personliche Protest war Teil ei-
ner gréBeren Bewegung in Deutschland (35). Daniel Jonah Gold-
man schreibt die wachsende Besorgnis und Entriistung Uber das
Euthanasieprogramm sowie den Protest dagegen der Tatsache
zu, dass es hier um nichtjidische Deutsche ging (36). Der Wider-
stand kam hauptséchlich aus kirchlichen Kreisen und hatte die
Wirkung, dass die fortschreitende Tétung geistig oder kdrperlich
Behinderter aufhérte, die euphemistisch als Euthanasie bezeich-
net worden war. Spater wurde dieses Programm auf hdchst ge-
heimer Ebene wieder aufgenommen und trug nun die Bezeich-
nung ,,14f13“ Goldhagen betrachtet diese Art von Protest in gro-
Berem Ausmaf als ein Muster, wie ein geeigneter and erfolgrei-
cher Protest der Deutschen gegen den Holocaust hatte aussehen
kénnen.

Sauerbruch war ,Fachspartenleiter Medizin“ des Reichsfor-
schungsrates. In dieser Funktion profitierten von seiner Beflirwor-
tung ,ab 1941/42 auch zunehmend Antrage [...], die Experimente
an Menschen in Konzentrationslagern oder geschlossenen An-
stalten bezweckten®, wenn auch nicht nachgewiesen ist, ob ihm
bei seiner als ,unblrokratisch“ bezeichneten Vorgehensweise
hétte klar sein mussen, dass bei vielen Experimenten der Tod
von Versuchspersonen bewusst in Kauf genommen wurde (37).

AuBerdem war Sauerbruch ordentliches Mitglied des wissen-
schaftlichen Senats der Militararztlichen Akademie. Der Senat
war fur die Genehmigung aller von der deutschen Wehrmacht
durchgefiihrten Experimente verantwortlich. Von mehreren Sei-
ten wurde seine Teilnahme an der 3. Arbeitstagung der beraten-
den Arzte der Militararztlichen Akademie 1943 dokumentiert, auf
der Professor Karl Gebhardt (1897—-1948, Direktor des so ge-
nannten Sanatoriums Hohenlychen und Himmlers Leibarzt, als
Kriegsverbrecher in den Niurnberger Prozesse verurteilt und er-
héngt) und Dr. Fritz Fischer (1912—1948, Oberarzt in Hohenly-
chen, als Kriegsverbrecher in den Niurnberger Prozessen zu le-
benslanglicher Haft verurteilt) Uber Experimente mit Sulfon-
amiden an Insassen des Konzentrationslagers Ravensbrick be-
richteten (38,39). Sauerbruch beteiligte sich an der Diskussion,
kritisierte die Experimente jedoch nicht, sehr zum Erstaunen sei-
nes friheren jidischen Assistenten Rudolf Nissen (1895—-1981).
Nissen ist jedoch der Ansicht, dass eine 6ffentliche Kritik in die-
sem Rahmen nicht méglich war (38). Diese Auffassung wird un-
terstitzt durch einen weiteren Bericht, wonach die Mehrheit der
anwesenden Arzte diese Experimente fiir Giberflissig hielt, jedoch
keine Kritik duBerte (Erkldrung vom 18. Juni 1947 von Ludwig
Lendle gegenliber dem Verlag Lambert Schneider, aus der Manu-
skriptabteilung des Deutschen Literaturarchivs, Nr. 2000.7). Wah-
rend der Niirmberger Arzteprozesse erklarten Karl Gebhardt und
Fritz Fischer, dass es ,absolut eindeutig war, dass die Experimen-
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te an den Gefangenen eines Konzentrationslagers stattgefunden
hatten“ und dass keiner der Konferenzteilnehmer Kritik duBBerte.
Der Chefanklager James McHaney sagte: ,Dieses Affidavit be-
weist ohne Zweifel, dass die Kenntnis von den verbrecherischen
Experimenten den fiihrenden Stellen der medizinischen Welt in
Deutschland zuging [...] Das waren Leute, die eine Stellung und
die Pflicht hatten, Schritte zu unternehmen, solche Dinge nicht
stattfinden zu lassen (39)“. In der Géttinger Universitatszeitung
protestierte Wolfgang Heubner zusammen mit Sauerbruch gegen
die Sachdarstellung in dem 1947 verdffentlichten Buch Das Diktat
der Menschenverachtung (39) von Alexander Mitscherlich und
Fred Mielke, mit der Feststellung ,dass ,keinerlei Anlass vorliegt,
uns Vorwirfe zu machen, wir hatten durch unzulédssiges Schwei-
gen VerstdéBen gegen die Menschlichkeit Vorschub geleistet”
(40). In einer schriftlichen beeidigten Erklarung sagte Sauerbruch
auBerdem, dass wahrend der 3. Arbeitstagung der beratenden
Arzte der Militararztlichen Akademie ,keiner der Teilnehmer wohl
gehort hat, dass Experimente an Héaftlingen vorgenommen wor-
den sind“ (Erklarung Sauerbruchs an den Verlag Lambert Schnei-
der, aus der Manuskriptabteilung des Deutschen Literaturarchivs
Nr. 2000.7). Alexander Mitscherlich beantwortete diese Kritik und
stellte die Zielsetzung seines Buches Das Diktat der Menschen-
verachtung klar, ndmlich nicht Anklage oder Verfamung, sondern
»auf die Gefahrdung hinzuweisen, in welche die Wissenschaft da-
durch geraten ist, dass die durch ihre Leistungen entbundenen
Kréafte nicht mehr von ihr selbst beherrscht werden kénnen. Diese
Problemstellung geht nicht nur uns Deutsche an. Deshalb ist die
Schrift Uberall auch so verstanden worden, wie sie gedacht war,
namlich als Menetekel fir eine ubiquitare Gefahr und nicht als Mit-
tel, einen billigen Deutschenhass zu ndhren” (41).

Diese allgegenwartige Gefahr ist auch heute vorhanden und Pa-
rallelen zur Lage in Nazideutschland wurden kurzlich eindrucks-
voll von Elie Wiesel in einem weitblickenden Artikel aufgezeigt
(42). Elie Wiesel war ein Haftling im Konzentrationslager Buchen-
wald und wurde 1986 mit dem Friedensnobelpreis ausgezeichnet.

In seinem weithin anerkannten Artikel Uber die Rolle der deut-
schen Arzte im Nationalsozialismus bezeichnet Hartmut Hanaus-
ke-Abel das bei dem Treffen der Wehrmachtsérzte zutage getre-
tene Verhalten als typisch fur die damalige Zeit, ,da niemand den
Mut besal, sich selbst zu opfern und sich offen gegen die Regie-
rung zu stellen” (43). In einer weiteren Studie bewies Hanauske-
Abel, dass die deutsche Medizin nicht etwa langsam einen glit-
schigen Abhang in die ,Nazi-Medizin“ abglitt, sondern dass sich
1933 das Verhéltnis der medizinischen Gemeinschaft zur Regie-
rung dramatisch &nderte infolge der Konvergenz politischer, wis-
senschaftlicher und wirtschaftlicher Krafte (44). Véllig offen bleibt
allerdings, ob 6ffentliche Kritik oder sogar Opposition wirksam ge-
wesen ware oder ob Sauerbruch es dann riskiert hatte, jede Még-
lichkeit einer Einflussnahme zu verlieren. Andererseits hatte Sau-
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Abb.2 Georg Gros-
curth (1904—-1944).
Georg Groscurth, Arzt
an der Charité und im
Krankenhaus Moabit,
war aktiv in einer Wider-
standsgruppe, die sich
Europdische Union
nannte, zusammen mit
Robert Havemann, Her-
bert Richter-Luckian und
Paul Rentsch. Diese 4
Mitglieder der Wider-
standsgruppe wurden
vom nationalsozialisti-
schen Volksgerichtshof
unter dessen Prasiden-
ten Roland Freisler am
16. Dezember 1943 zum
Tode verurteilt. Georg
Groscurth wurde im
Gefangnis Branden-
burg-Gérden am 8. Mai
1944 hingerichtet.

(Mit freundlicher Genehmigung der Charité, Institut fiir Geschichte der
Medizin, Bildarchiv.)

erbruch seine Stellung als Universitatslehrer nicht dadurch ge-
féahrdet, dass er das Naziregime nicht 6ffentlich unterstitzte, wie
sich an Persdnlichkeiten zeigt, bei denen eine derartige 6ffentli-
che Unterstutzung nicht zutage trat. Aus der heutigen Perspektive
gesehen, weckt die Prominenz und Bedeutung Sauerbruchs Er-
wartungen einer fortschrittlicheren und kritischeren Haltung. Es
ist dennoch sehr schwer zu beurteilen, wie schwierig es ist, in ei-
nem totalitdren Staat offene Kritik auszusprechen. Andererseits
gab es auch in der Charité aktiven Widerstand gegen das Nazire-
gime, wie zum Beispiel seitens des Arztes Georg Groscurth
(Abb. 2).

Nach 1945

Sauerbruch war einer der wenigen Klinikchefs der Charité, die
1945 den Zusammenbruch und die Besetzung Berlins erlebten.
Wahrend der letzten Stadien des zweiten Weltkriegs war Sauer-
bruch in die Charité gezogen und verblieb dort, um in einem Chi-
rurgiebunker kontinuierlich Verwundete zu operieren (5). Sauer-
bruch wurde der Gesundheitsstadtrat in Berlins erstem Nach-
kriegs-Stadtrat mit Wirkung vom 17. Mai 1945 (45). In dieser Stel-
lung organisierte er Epidemiekontrolle, z6gerte aber mit der Ent-
fernung aller faschistischen Elemente aus dem Gesundheits-
dienst. Am 12. Oktober 1945 kamen alle vier Alliierten iberein,
Sauerbruch aufgrund seiner politischen Handlungsweisen und
Einstellungen zwischen 1933 und 1945 seines Postens als Stadt-
rat zu entheben (45). Eine detaillierte Studie Sauerbruchs politi-
scher Einstellung nach 1945 wurde von dem friheren Leiter der

328 Deutsche Gesellschaft fiir Chirurgie — Mitteilungen 4/06



Historie

Abteilung fur Geschichte der Medizin an der Charité, Professor
Dietrich Tutzke, durchgefihrt und 1985 verdffentlicht (45). Sauer-
bruch war mit Sicherheit ein Aushangeschild fiir die ostdeutsche
Wissenschaft (46) und seine ambivalenten Beziehungen zu den
Nazis wurden sowohl in der Deutschen Demokratischen Republik
als auch in der Bundesrepublik Deutschland (47) bis in die
1980er-Jahre ignoriert (4, 45).

Sauerbruchs Aktivitdten wéhrend des NS-Regimes wurden von
den Alliierten Uberprift, weil er von den Nazis zum Staatsrat und
Generalarzt ernannt wurde und Uber ein Jahreseinkommen von
200000 bis 300000 Reichsmark verfligte (48). 1949 endete je-
doch das Entnazifizierungsverfahren mit einem Freispruch (siehe
Anhang 4 fir eine Rundfunksendung mit Ausziigen aus dem Ver-
fahren) (4,49). Zu jener Zeit war allerdings seine Mithilfe durch
seine Zustimmung zu Forschungsprojekten in Konzentrationsla-
gern noch nicht bekannt gewesen. Spatestens im Frilhsommer
1948 begann eine unglickliche Zeit mit sklerotischer Demenz,
die seine chirurgische Zuverlassigkeit und Geisteskraft beein-
tréachtigte und ihn zwang, vom Lehrstuhl fir Chirurgie an der Cha-
rité mit Wirkung vom 3. Dezember 1949 zuriickzutreten (46). Au-
Berdem benahm sich Sauerbruch zeitweise wéhrend Operatio-
nen seltsam und seine Handlungsweise mochte oft widersprich-
lich erscheinen, war aber héchstwahrscheinlich auf seine De-
menz zurlckzuflhren (46). Jedenfalls empfinden wir ebenso wie
frihere Kollegen Sauerbruchs, die nach seinem Tod bemerkten,
dass ,die letzte Lebensphase Sauerbruchs, die durch die Krank-
heit gepréagt war, nicht dem Bild entspricht, das von ihm festgehal-
ten zu werden verdient” (50). Im Gegensatz zu seiner Rolle wéh-
rend des Nationalsozialismus gibt es keinerlei Beweis fur irgend-
eine o6ffentliche Unterstiitzung, die er auch nur einem der vier Alli-
ierten zukommen lieB. Seine sogenannten ,Memoiren® (1) wur-
den bald nach seinem Tod veréffentlicht, jedoch sind diese Auf-
zeichnungen nur von geringem Wert (9,51), da sie von dritter
Hand geschrieben wurden. Sauerbruch starb in Berlin am 2. Juli
1951.

Fazit

Sauerbruch war keineswegs ein offenkundiger Gegner des Nazi-
regimes oder gar ein Mitglied des Widerstands (5). Wie gezeigt,
beflirworteten Sauerbruchs o6ffentliche politische Ausfiihrungen
in klarer Weise den nationalsozialistischen Staat. Diese offene
Unterstutzung war fur den internationalen Ruf Nazideutschlands
wichtig, starkie aber ebenso die nationalsozialistische Macht in
Deutschland selbst. Dennoch war Sauerbruch sehr selektiv in sei-
nen AuBerungen: Je nach der angesprochenen Person, sprach er
in der Tat kritisch (iber den Nationalsozialismus (4) oder engagier-
te sich mit personlicher Fiirsprache zugunsten von Opfern der
Naziverfolgung (22).
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Sauerbruchs Einstellung zur Nazi-ldeologie ist offensichtlich su-
spekt (2) und er war anscheinend ein entscheidender Verfechter
ihrer Politik, besonders in seinen 6ffentlichen Verlautbarungen.
Seine Unterstltzung des Nationalsozialismus von 1933 bis 1945
sollte nicht in Vergessenheit geraten, wenn man seine absolut un-
bestreitbar groBartigen Verdienste als Chirurg wirdigt. Es ist sehr
wichtig, historische Persénlichkeiten innerhalb des zeitlichen Zu-
sammenhangs, in dem sie lebten und wirkten, zu wirdigen (52).
So war Ferdinand Sauerbruch weder einer der fanatischsten Na-
zis noch deren klarer Gegner (32). Seine ambivalente Haltung ist
wahrscheinlich typischer fiir die Rolle der Arzte wahrend des Na-
tionalsozialismus als die bekannten Schwarz-WeiB-Falle.
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Sauerbruch EF. Rundfunkansprache zur Volksabstimmung am
12. November 1933 (Rundfunksendung, Ffm 2590251, 28. Okto-
ber 1933). Frankfurt am Main: Deutsches Rundfunkarchiv, 1933.

Am 12. November gibt die deutsche Regierung jedem deutschen,
Staatsbirger Gelegenheit zur freiem politischen Bekenntnis. 9
Monate voll Kampf und Begeisterung, voll Hingabe und unermiid-
licher Arbeit, aber auch voll Widerstand und Zweifel haben
Deutschland aufgepeitscht und wachgeruttelt aus 15-jghriger Er-
schlaffung. Heute gibt es keinen Deutschen, der sich nicht ernst
und verantwortungsbewusst fragen muss, wie stehe ich zu mei-
nem Staat — was hat er fir uns getan und was muss ich fur ihn
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leisten. Seit dem Weltkrieg und seiner groBartigen Kundgebung
vélkischer Einheit, drdngen sich heute diese Fragen mit ihren For-
derungen zum ersten Male wieder auf. Und zwar genau wie da-
mals nicht aus politischem Interesse, sondern aus dem unmittel-
baren innerlichen Zwange eigenen nationalen Erlebens heraus.

Die Zerschmetterungen unseres Vaterlandes nach jahrelangen
mannhaften K&dmpfen, die Beschdmung Uber einen schmachvol-
len Frieden, Zerrissenheit und Parteigezénk hatten 15 Jahre die
Wiederbelebung und Wiirde eines verantwortungsvollen Volks-
bewusstseins unterdriickt. Uneins Uber Wert und Bedeutung un-
serer volkischen Eigenart, entrechtet und entmannt, aber auch
ohne Willen zu befreiender Tat. Und wenn das Deutschlandlied
erklang, so mischte sich in die glihende Sehnsucht, dass dieses
geliebt Vaterland wieder zu Schutz und Trutze briderlich zusam-
menhalte, die Bitternis Uiber unsere Unfreiheit. Wir alle, die wir un-
ter diesem Drucke gelitten haben, hofften und arbeiteten fir die
Zeit der Selbstbesinnung und flr die groBe Idee einer nationalen
Erhebung. Meine verehrten Zuhérer, an diese 15 Jahre, der Er-
niedrigung und Zerrissenheit, miissen wir gerade in diesen Tagen
denken. Denn nur so kénnen, wir klar Stellung zu unserer Fih-
rung gewinnen und ihre Leistung und Bedeutung in den letzten 9
Monaten richtig bewerten. In der Erinnerung an den entwiirdigen-
den Abschnitt deutscher Geschichte zwischen 1918 und 33 wer-
den auch diejenigen, die trotz aller opferbereiten Liebe zum Vater-
land in Zweifel und Kritik bisher abseits standen, aus vollem Her-
zen heute hinter der Regierung stehen.

In der Tat riss das erldsende Wort, dass am 14. Oktober zum Ver-
lassen der Abristungskonferenz fihrte, letzte Hemmung und
letzten Widerstand nieder. Die ersehnte Schicksalsstunde war
gekommen, in der wir vom Ausland nicht mehr Verstédndigung
um jeden Preis annahmen, sondern die Ehre des Volkes selbst-
bewusst zu wahren verstanden. Dankbar und stolz konnten wir
wieder das sein, was man uns so lange glauben machen wollte,
nicht mehr sein zu dlrfen: Manner die ja sagen zu allem GroB3en
und Starken, aber auch ein machtvolles Nein, wenn es gilt unwur-
diges abzuwehren. Mit einem Schlage erkannten auch die bisher
Widerstrebenden das Recht der Regierung zu eiserner Unerbitt-
lichkeit in der Zusammenfassung aller nationaler Energien und
verstanden endlich den Sinn unserer Revolution, die nicht Kampf
und Machtergreifung anstrebte, sondern Erneuerung deutscher
Wesensart.

Die Zukunft liegt schwer und ernst vor uns. In der kommenden
Zeit werden die sozialen Pflichten uns unerhérte Opfer auferlegen
und unerbittlich dem Einzelnen Forderungen stellen. Aber den-
noch wird unsere nationale Erhebung siegen, wenn alle guten
Willens sind, wenn der zermirbende Kampfe im eigenen Volke
aufhort und wenn wir alle dem Entschluss zu gemeinsamer Arbeit
beitreten. Die deutsche Regierunge braucht flr ihre Bestétigung
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und ihren Weg dieses Mal gewiss keine Abstimmung, aber ein ge-
waltiges Bekenntnis des Volkes zum Willen des Fihrers und sei-
ner groBen Aufgabe wird der Welt zeigen, dass Deutschland er-
wacht ist und sein Recht freier Selbstbestimmung zuriickfordert
zu wirklichem Frieden, zu Arbeit und Aufbau. Das ist der Sinn
des Volksentscheids, das ist der Sinn der Reichtstagswahl vom
12. November.

Angang 2 (19)

Sauerbruch EF. ,Kundgebung der deutschen Wissenschaft in
Leipzig anlasslich der Volksabstimmung am 12. November 1933
(Rede, Ffm 2632038/2, 12. November 1933). Frankfurt am Main:
Deutsches Rundfunkarchiv, 1933.

Kameraden, Kollegen, deutsche Volksgenossen,

Ich stehe hier vor lhnen mit dem etwas beklemmenden Geflhl
ohne Programm zu sprechen. Ich habe mich tragen lassen von
dem heutigen Tage und von der Weihe dieser Stunde, die ich mit
lhnen erleben durfte. Die Weihe einer Stunde, die nur ein Teil des
groBen Geschehens und Erlebens ist, was uns fasst und was uns
tragt und was uns morgen entscheidend flihren wird. Sie alle wis-
sen, dass morgen eine Abstimmung an sich nicht nétig ware,
denn kaum wird einer zweifeln, dass hinter dem Willen der Regie-
rung, dieses mal geschlossen und eisenstark das ganze Volk
steht. Aber auf der anderen Seite ist es so, dass wir mehr denn
je diese Abstimmung brauchen um des Auslands Willen. Denn
dieses Ausland glaubt immer noch nicht und dieses Ausland will
nicht glauben, weil es aus Angst nicht glauben will.

Und diese Angst ist vielleicht nicht so sehr die Angst vor Krieg,
sondern ist die Angst vor einem Geschehen, was mit elementarer
Uberweltlicher Macht das deutsche Volk erfasst hat, es aufrittelt,
es aufpeitscht und alle sein Werte, die verschwunden und ver-
senkt waren, aufs neue belebt und anpackt. Aber verehrte Genos-
sen, die wir hier sind, wer so viel Fihlung hat mit dem Volk und
auch mit dem fremden Volk, wie der Arzt, der weil3, dass darlber
hinaus etwas anfangt aufzukeimen — ein Verstandnis fur uns und
es ist ganz gewiss so wie der Kollege Binder eben gesagt hat,
dass auch im Ausland die Schicht breiter und gréBer wird, die
uns versteht und Verstandnis vor allen Dingen hat vor unseren
Lebensnotwendigkeiten und vor allen Dingen vor unserem Le-
benswillen.

Wir alle, die wir eben dem reinen, ich méchte fast sagen, dem
kindlich reinen Gestandnis unseres verehrten Kollegen Hirsch
aus Goéttingen mit bebendem Herzen zugehorcht haben — wir
alle méchten wiinschen, dass das das Ausland gehért, erlebt,
empfunden und verstanden hétte.
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Anhang 3 (21)

Sauerbruch EF. Nationalpreisverleihung (Rede, Ffm 2632038/2
und Ffm 2864095). Frankfurt am Main: Deutsches Rundfunkar-
chiv, 1938.

Die Verleihung des Nationalpreises durch unseren Fuhrer hat Ge-
danken darlber angeregt, welche Phase fiir meine eigene Ent-
wicklung entscheidend war. Die ersten 8 Jahre akademischer
Selbsténdigkeit in Zurich, die nur durch den Kriegsdienst unter-
brochen wurde, schuf ein tragbares Fundament, fir den Ausbau
arztlicher und chirurgischer Aufgaben. Leben und Arbeit im
Schweizer Volk, das Dank seiner Geschichte, vélkische Eigenart
und Geschlossenart besitzt und dessen gesellschaftliche Lebens-
formen, Verkehr und Beziehungen der Menschen untereinander
wohltuend regeln, haben mich selbst stark beeinflusst. Voller
Dankbarkeit gedenke ich dieser Zeit, der dortigen Freunde, der
Regierung und der Universitat. Trotz dieser Bindungen war es
aber selbstverstandlich, dass ich in dem Schicksalsjahr 1918 ei-
nem Ruf an die Miinchener Universitét folgte. Damit begann eine
schwere harte Zeit. Dem Schicksal aber bin ich dankbar, dass ich
den Niederbruch unseres Volkes, seine innere und duBere Not,
seine Schwierigkeiten, Spannungen, Hoffnungen und Enttau-
schungen voll miterleben durfte. Es war eine Zeit in der gerade
der Hochschullehrer vor schweren Aufgaben stand. Er musste
seinen Studenten mehr als Fachwissen vermitteln, wichtiger war
seine kameradschaftliche Bereitschaft mit den jungen Freuden zu
fuhlen, sie zu verstehen, mit ihnen zu arbeiten. Vor allem aber ih-
nen den Glauben zuriickzugeben an das deutsche Vaterland und
sie oft sogar vor Verzweiflung zu schitzen. Aus dieser Pflicht er-
wuchs dem Lehrer eine unvergleichliche Kraft, die er selbst wie-
der umsetzen konnte in eigene Arbeit und den Kampf um
Deutschlands Wiedergeburt.

Und wenn ich im Jahre 1919 in dem ersten Band meiner Thorax-
chirurgie ins Vorwort schreiben konnte, ,in der schwersten Zeit
des deutschen Vaterlandes entstand dieses Buch, aber im festen
Glauben an seine Wiedergeburt“, so mag das ein Ausdruck unse-
rer innersten Gesinnung gewesen sein. Dann kamen die Sturm-
wochen im roten Minchen, dann kam die Befreiung mit der Wie-
derherstellung der Ordnung, dann sah man wie damals schon aus
dem Wirrwarr elementare nationale Kréafte langsam emporwuch-
sen — noch ungesteuert und geformt, aber voller Wucht und Glau-
ben.

Es kam der 9. November 1923, wo die erste nationale Machtpro-
be scheiterte und Enttduschung und Verzweiflung unsere Hoff-
nungen begruben. In dieser groBen schicksalsschweren Zeit war
zielbewusstes Schaffen Leitspruch unseres Lebens. Damals wur-
den die Grundlagen geschaffen fur Werk und Leistung, die heute
durch den Fihrer héchste Anerkennung fanden. AuBBerdem fiel
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den Universitaten damals die groBe Aufgabe zu, ihren Bestand
zu erhalten und ihr Ansehen beim eigenen Volk und im Ausland
zu sichern. Auch sie hatte grundlegende Bedeutung fir die Arbeit
unseres Lebens.

Meine Berufung von Minchen nach Berlin im Jahre 1927 brachte
eine geradlinige Fortsetzung und Steigerung unseres Wirkens
und unserer Pflichten. Nun kam das Jahr 1933 — mit ihm die ent-
scheidende Wendung fiir unser Vaterland durch den Fuhrer. Mit
dem Nationalsozialismus vollzog sich eine Umgestaltung des vol-
kischen Lebens auf allen Gebieten, von der auch die Medizin le-
bendige Wirkungen empfing. Sie musste das bewahrte Alte erhal-
ten und wenn moglich verteidigen, musste aber auch aufge-
schlossen sein, fiir Neues und Grof3es, das aus dem neuen Ge-
dankengut hervorging.

Und nun erleben wir mit Stolz und innerer Freude die Anerken-
nung des deutschen Arzttums durch den Fiihrer in einer erheben-
den wunderbaren Weise, denn die Ehrung die zwei deutschen
Chirurgen zuteil wurde, ist der inneren Bedeutung nach Ehre und
Genugtuung fir die deutschen Arzte. Mit dem Dank fiir dieses
Vertrauen verbindet sich fur uns das Bekenntnis zu wirkungsvol-
ler Mitarbeit an den groBen Aufgaben, die unserem Volke gestellt
sind.

Anhang 4 (49)

Sauerbruch EF und der Richter im Entnazifizierungsverfahren
(Name unbekannt). ,Auszug des Entnazifizierungsverfahrens
von Ferdinand Sauerbruch® in Berlin am 22. April 1949, der im
RIAS gesendet wurde (Ffm 2633021, April 22, 1949). Frankfurt
am Main: Deutsches Rundfunkarchiv, 1949.

Rundfunkkommentar: ,Nicht weniger bewegt, verlief das Verfah-
ren gegen Professor Sauerbruch.”

Sauerbruch: ,Nun stellen Sie sich mal vor — vier Jahre (wahr-
scheinlich meint Sauerbruch hier die vier Jahre vom Ende des
Krieges bis zum Abschluss des Entnazifizierungsverfahrens) —
immer und immer und immer.“

Richter: ,Diese vier Jahre sind nicht unsere Schuld.”

Sauerbruch: ,Was sind die?“

Richter: ,Nicht unsere Schuld.”

Sauerbruch: ,Ja unsere Schuld, also unsere Schuld, aber es ist
doch eine, ich méchte fast sagen, eine Vergewaltigung eines
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Mannes der seine Pflicht getan hat. Und jedenfalls ist es aber
doch so. Also ich kann nur staunen.”

Richter: ,Herr Geheimrat, wir kénnen Uber die Berechtigung, dass
wir hier Uber Sie zu Gericht sitzen, nun nicht streiten.”

Sauerbruch: ,Und wenn wir uns nicht einigen, gut, dann lassen wir
es.”

Gelachter der Anwesenden.

Ubersetzung des Originalartikels: Dewey M, Schagen U, Eckart
WU, Schdnenberger E. Ernst Ferdinand Sauerbruch and His Am-
biguous Role in the Period of National Socialism. Ann Surg 2006;
244:315-321.

Mit freundlicher Genehmigung des Autors und des Verlags.

Anschrift des Verfassers:

Dr. med. Marc Dewey

Institut fir Radiologie

Charité, Universitdtsmedizin Berlin
Humboldt-Universitat zu Berlin
Charitéplatz 1

10117 Berlin

E-Mail: marc.dewey @charite.de

Gegriindet 1872
Sitz Berlin
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EbM in Qualitdtsmanagement und operativer Medizin

8. Jahrestagung des Deutschen Netzwerks fiir Evidenzbasierte Medizin e. V.

22.-24. Marz 2007 in Berlin

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

im Namen des Deutschen Netzwerkes Evidenzbasierte Medizin
e.V. mdchte ich Sie in meiner Funktion als Tagungsprasident der
8. Jahrestagung des Netzwerkes ganz herzlich nach Berlin einla-
den. Die kommende Jahrestagung ist insofern etwas besonderes,
als dass erstmals den operativen Fachern ein breiter Raum zur
Darstellung ihrer Aktivitdten und Diskussion ihrer Spezifika einge-
rdumt wird. Dies geschieht einerseits durch eine Plenarsitzung
unter dem Thema ,Operative Medizin und EbM®, fur die wir Prof.
Henrik Kehlet als Redner gewinnen konnten, aber auch und vor
allem durch freie Vortragssitzungen, Workshops und gefiihrte
Postersitzungen. Zwei freie Vortragssitzungen kénnen zusam-
men mit der Chirurgischen Arbeitsgemeinschaft Qualitatssiche-
rung (CAQ) und der Chirurgischen Arbeitsgemeinschaft Intensiv-
und Notfallmedizin (CAIN) gestaltet werden. Darlber hinaus ist
chirurgiespezifisch ein Workshop zu Studiendesign in der Chirur-
gie fest eingeplant, in dem nicht nur Uber randomisierte Studien
gesprochen werden soll. Die Palette der Beteiligung ist aber
noch viel breiter. Als weitere Schwerpunktthemen sind unter an-
derem vorgesehen: Versorgungsforschung und EbM, HTA, Leitli-
nien und Evidenztabellen, EbM und klinische Entscheidungsfin-
dung sowie gesundheitsékonomische Studien, um nur einige zu
nennen. Weitere Themen finden Sie auf der Internetseite des
Kongresses und unter www.ebm-kongress.de.

FUhlen Sie sich angesprochen, dann senden Sie ein Abstract bis
spatestens 1. November 2006 online Uber die genannte Inter-
netadresse.

Vielleicht kennen viele von Ihnen das Deutsche Netzwerk Evi-
denzbasierte Medizin e.V. noch nicht, obwohl sie fast taglich mit
dem Begriff ,evidenzbasiert” konfrontiert sind und ihn zum Tell
schon nicht mehr héren kénnen. Das Netzwerk versteht sich als
interdisziplindres und multiprofessionelles Forum aller an dieser
Thematik Interessierten. Es wurde im Oktober 2000 gegrindet
und hat inzwischen mehr als 700 Mitglieder mit steigender Ten-
denz. Es hat sich in nur kurzer Zeit zu einem wichtigen Partner
und Impulsgeber in der Landschaft des deutschen Gesundheits-
wesens entwickelt. Hauptziele des Vereins sind die Blindelung al-
ler Aktivitaten, die sich im deutschsprachigen Raum mit evidenz-
basierter Medizin bzw. evidenzbasierter Gesundheitsversorgung

beschéftigen, die Férderung wissenschaftlicher und klinischer Ta-
tigkeiten, die Durchflihrung von Jahreskongressen, von ,Train-
the-Trainer“-Seminaren auf dem Gebiet der Anwendung evidenz-
basierter Medizin und die Durchfiihrung von Lehrkonferenzen und
Workshops.

Das Netzwerk ist eine offene und keine dogmatische Informa-
tions- sowie Kommunikationsplattform und bietet Aus-, Weiter-
und Fortbildungscurricula an. Zu seinen Aufgaben gehdrt unter
anderem auch die Weiterentwicklung von Theorie, Methoden
und Ethik der EbM. Spétestens seit der Einrichtung des gemein-
samen Bundesausschusses (GBA) und des Instituts fir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) ist das
Netzwerk DNEbM gefordert, hier eine Vermittlerrolle zu Giberneh-
men und methodische Weiterentwicklungen einzubringen. Ich
mochte Sie, die Mitglieder der Deutschen Gesellschaft fur Chirur-
gie, zur Mitgestaltung herzlich einladen.

Fachbereich operative Facher im DNEbM

Die Netzwerkarbeit wird in sogenannten Fachbereichen von Leit-
linien Uber Methodik bis hin zur Patientenorientierung geleistet.
Einer von 11 eingerichteten Fachbereichen ist der Fachbereich
operative Facher (Grindung im Mé&rz 2003), der zurzeit von mir
und Dr. Christoph Seiler aus Heidelberg als meinen Stellvertreter
geleitet wird. Derzeit sind erst ca. 30 Mitglieder in diesem Fachbe-
reich organisiert. Uber Mitglieder des Fachbereiches bestehen
zum einen enge Verbindungen zu Evidenz generierenden Ein-
richtungen, wie dem Netzwerk der Koordinierungszentren fur Kli-
nische Studien (KKS) und dem Studienzentrum der Deutschen
Gesellschaft fur Chirurgie (SDGC) und zu Evidenz umsetzenden
Organisationen, wie den verschiedenen wissenschaftlichen
Fachgesellschaften, insbesondere der Deutschen Gesellschaft
far Chirurgie, die den Fachbereich und seine Aktivitdten nachhal-
tig unterstitzt.

Wir méchten alle klinisch und wissenschaftlich operativ tatigen
Arztinnen und Arzte ansprechen und sie mit den Methoden und
der praktischen Umsetzung von EbM vertraut machen. Unser
Fachbereich unterstitzt Projekte, Schulungen und Studien die
eine medizinische Versorgung von Patienten im ambulanten und
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stationdren Bereich nach Kriterien der EbM zum Ziel haben. Auf-
grund des offensichtlichen Mangels von hochwertiger Evidenz in
Form von Studien in der operativen Medizin, ist ein Schwerpunkt
die Generierung von Evidenz auf unterschiedlichen Stufen. Da
viele Mitglieder der DGCH und ihren Fachgesellschaften in die Er-
arbeitung von Leitlinien eingebunden sind, bieten wir Workshops
zu evidenzbasierten Leitlinien und zur Erstellung von systemati-
schen Reviews und Metaanalysen an. Ein besonderes Problem
besteht, wie Sie alle wissen, in der systematischen Implementie-
rung von Leitlinien in klinische Behandlungspfade. Zur Uberwin-
dung der Umsetzungsbarrieren mussen spezifische Methoden
entwickelt und Uberprift werden. Der Fachbereich ist uber ver-
schiedene Mitglieder aktiv in die Erstellung und Koordination (Mo-
deration) von S2/S3-Leitlinien der AWMF eingebunden (zurzeit
z.B. die S3-Leitlinie zur Diagnose und Therapie des Polytraumas,
S3-Leitlinie zum akuten peri- und postoperativen Schmerz und
zur Thromboseprophylaxe).

Dem Fachbereich und dem Netzwerk geht es insbesondere um
die Vermittlung von Methoden-Know-how. Durch die interdiszipli-
nére Zusammensetzung kénnen wir viel von anderen Fachdiszip-
linen lernen. Mitglieder des Fachbereichs haben kirzlich den ak-
tuellen Stand des systematischen Reviews der Cochrane Colla-
boration zur operativen Medizin untersucht und festgestellt, dass
hier nur 77 Arbeiten zur operativen Medizin existieren. Dies zeigt,
dass wir hier erheblichen Nachholbedarf haben, unsere Schatze
vor allem aus nichtrandomisierten Studien zu heben. Ich méchte
Sie deshalb dafir interessieren, Mitglied im Fachbereich ,Opera-
tive Facher® und dem Deutschen Netzwerk Evidenzbasierte
Medizin zu werden. Einen Zugang und weitere Informationen er-
halten Sie Uber die Website des Netzwerkes unter www.ebm-
netzwerk.de. Mit der Mitgliedschaft sind unter anderem verbun-
den:

— ein kostenloser Zugang zur Cochrane Library (Volltextversio-
nen von Cochrane Reviews und Protokollen zu ausstehenden
Ubersichtsarbeiten),

— ein kostenloses Abonnement der Zeitschrift fir arztliche Fort-
bildung und Qualitat in der Medizin (ZaeFQ).

Mit dem Netzwerk haben wir eine hervorragende Plattform, um
unsere chirurgiespezifischen Interessen einzubringen und ihnen
Gehor zu verschaffen. Mit dem anstehenden néchsten Kongress
kénnen wir zeigen, dass wir uns mit unseren bisherigen Leistun-
gen nicht zu verstecken brauchen. Ich bitte Sie deshalb um rege
Teilnahme.

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

Anschrift des Verfassers:

Univ.-Prof. Dr. rer. nat. Edmund A. M. Neugebauer
Lehrstuhl fir Chirurgische Forschung

Institut fir Forschung inder Operativen Medizin (IFOM)
der Universitat Witten/Herdecke

Ostmerheimer StraBe 200

51109 KéIn

E-Mail 1: ifom-neugebauer-sek @ uni-wh.de

E-Mail 2: sekretariat-neugebauer @ifom-uni-wh.de

Weitere Informationen zum Kongress finden Sie im Internet unter
www.ebm-kongress.de
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Reisestipendium zum Jahreskongress
des American College of Surgeons

Das American College of Surgeons (ACS) und die Deutsche Ge-
sellschaft fur Chirurgie (DGCH) haben ein Reisestipendium fir
wissenschaftlich engagierte junge Chirurginnen/Chirurgen ver-
einbart. Im Rahmen dieses Programms ist die Teilnahme am Jah-
reskongress des ACS vorgesehen. Dabei wird auch Gelegenheit
zur Prasentation und Diskussion des eigenen wissenschaftlichen
Arbeitsgebietes und der Ergebnisse gegeben. Vor oder nach dem
Kongress soll im Rahmen eines insgesamt zweiwéchigen Aufent-
halts der Besuch einiger flr die eigene Forschung relevanter Zen-
tren organisiert werden.

Fur die/den Stipendiatin/Stipendiaten werden bei freier Kongress-
registration die Reisekosten von der jeweiligen Gesellschaft tber-
nommen. Die Reiseplanung mit Auswahl der zu besuchenden
Zentren (im Regelfall zwei) erfolgt in Abstimmung zwischen der/
dem Stipendiatin/Stipendiaten und dem International Relations
Committee des ACS und dem German ACS Chapter.

Das nachste Reisestipendium wird flr den Besuch des Jahres-
kongresses des ACS im Oktober 2007 vergeben. Antrége von Be-
werberinnen/Bewerbern (Alter unter 45 Jahren, Mitgliedschaft in
der DGCH ist Voraussetzung) mit nachfolgend genannten Anga-
ben sind bis 15. Dezember 2006 an den Generalsekretéar zu rich-
ten:

Prof. Dr. med. Hartwig Bauer
Geschéftsstelle der DGCH
LuisenstraBe 58/59

10117 Berlin

Die Auswabhl trifft der Geschéftsfiihrende Vorstand der DGCH in
Abstimmung mit dem German Chapter des ACS.

In flinffacher Ausfertigung erforderliche Unterlagen:

— Lebenslauf

— Angabe des Schwerpunkts der wissenschaftlichen Arbeit und
Publikationsverzeichnis

— Angabe der Zentren, die im Rahmen des Reisestipendiums
besucht werden sollen

— Beurteilung durch den Klinikdirektor bzw. Institutsleiter oder
Chefarzt

Travelling Fellowship Exchange offered by
the American College of Surgeons (ACS)
and the German Society of Surgery (GSS)

The international Relations Committee of the ACS is delighted to
announce a travelling fellow exchange with the GSS and the Ger-
man Chapter of the College. For this program, a North American
Fellow will travel to Germany to attend and participate in the annu-
al meeting of the GSS in May 2007, and a German surgeon will
attend and participate in the Clinical Congress of the ACS in Octo-
ber 2007 in New Orleans.

Description, Administration an Costs for German Applicants:

The GSS will select a German surgeon to attend the annual Clini-
cal Congress of the ACS, then visit several surgical centers in
North America. Awardees are required to submit a report upon
completion of the travel exchange, which will be provided to the
appropriate officer. The ACS agrees to play an active role in plan-
ning the itinerary for the German Traveller, including a place on
the program of the annual meeting of the ACS in which to discuss
his/her work.

The GSS will bear the costs of the German traveller.

Application deadline: December 15", 2006
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Langenbeck-Virchow-Haus
Spendenaufruf an die Mitglieder der Deutschen Gesellschaft flr Chirurgie

Das Langenbeck-Virchow-Haus wurde nach erfolgreicher ,Revitalisie-
rung“ am 1.10.2005 offiziell seiner Bestimmung tGbergeben. Der histori-
sche Horsaal, die Eingangshalle und der Treppenaufgang sind stilgerecht
renoviert, die Birordume nach dem vorzeitigen Auszug der Charité der
neuen Nutzung angepasst. Unsere Gesellschaft hatte dabei einen erheb-
lichen Eigenanteil zu tragen. Weitere Belastungen brachte die aufwendi-
ge Restaurierung des Grinderbildes. Die Geschéftsstelle, unsere Biblio-
thek und Archiv sowie Hallen und Flure des Hauses bedurfen einer ver-
besserten Ausstattung. Die Mieterldse, die beiden Tragergesellschaften
zugute kommen, werden fur die langfristige Refinanzierung benatigt.

Das Prasidium unserer Gesellschaft hat auf seiner Sitzung am 7.10.2005
beschlossen, sich mit einem Spendenaufruf an die Mitglieder zu wenden.
Mit ,Bausteinen® in Bronze (500—-1000 €), in Silber (1500—2000 €) und
Gold (Uber 5000 €), die in Form von Plaketten an der seitlichen Wand im
Gartendurchgang des Foyers angebracht werden, sollen die Spender ge-
wurdigt werden. Sie werden auch in den Mitteilungen bekannt gegeben.
Uberweisungen mit Angabe von Namen und Adresse des Spenders wer-
den erbeten auf das Konto der DGCH bei der Deutschen Apotheker- und
Arztebank Berlin, KNr. 0005298393, BLZ 100 906 03 unter dem Kennwort
.Baustein LVH®. Eine Spendenbescheinigung wird Ihnen umgehend zu-
gesandt.

Wir wirden uns Uber eine rege Spendenbeteiligung als Ausdruck der
Identifikation unserer Mitglieder mit ihrem traditionsreichen Haus sehr
freuen.

Prof. Dr. Hans Ulrich Steinau Prof. Dr. Hartwig Bauer Prof. Dr. Klaus Junghanns
Prasident Generalsekretéar Schatzmeister
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Bausteine Langenbeck-Virchow-Haus

Die Deutsche Gesellschaft fiir Chirurgie dankt Spendern,
die mit ihren Bausteinen zur Ausgestaltung und zum Unterhalt
des Langenbeck-Virchow-Hauses beigetragen haben:

Baustein in Bronze

Herr Dr. med. Holger Barenthin, Celle
Herr Prof. Dr. med. Gernot Feifel, Homburg

Herr Prof. Dr. med. Alfred Lamesch, Gotzingen/Luxemburg

Baustein in Silber

Herr Prof. Dr. med. Leonhard Schweiberer, Minchen
Herr Prof. Dr. med. Klaus Junghanns, Ludwigsburg
Herr Prof. Dr. med. Hartwig Bauer, Neubtting
Herr Prof. Dr. med. Hendrik Dienemann, Thoraxklinik Heidelberg
Herr Prof. Dr. med. habil. Dr.-Ing. Dr. med. h.c. Michael Ungethim, Tuttlingen
Herr Prof. Dr. med. Hartmut Siebert, Schwébisch-Hall
Herr Prof. Dr. med. Karl Herbert Welsch, Manchen
Herr Prof. Dr. med. Stefan Wysocki, Heidelberg
Herr Dr. med. Jurgen Meier zu Eissen, Hannover
Herr Prof. Dr. med. Stefan Post, Mannheim
Herr Prof. Dr. med. Wolf Mutschler, Minchen

Frau Prof. Dr. med. Ursula Schmidt-Tintemann, Vaterstetten
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Anmeldung zur Teilnahme an der Initiative

,Chirurgisches Qualitatssiegel —

Das ,Chirurgische Qualitatssiegel” ist eine gemeinsame Initiative
von BDC und DGCH. Interessierte Chirurgen kénnen ab sofort an
diesem Projekt teilnehmen. Nach Abschluss der Erhebung erhal-
ten Sie einen aussagekraftigen Ergebnisbericht, der Sie Uber per-
soOnliche Stérken und Verbesserungspotenzial informiert. Weiter-
hin erhalten Sie ein reprasentatives Zertifikat, das lhre Teilnahme
am ,Chirurgischen Qualitédtssiegel — CQS* dokumentiert.

Bitte senden Sie das Anmeldeformular an die BDC Service
GmbH. Sie erhalten nach Zahlungseingang alle erforderlichen
Unterlagen und Fragebdgen zur Weitergabe an Ihre Patienten,
Mitarbeiter, Einweiser und Pflegekréafte. Auswertung der Antwor-
ten sowie Erstellung und Versand des Ergebnisberichtes werden
von einem neutralen Institut realisiert. Die Weitergabe lhrer Daten
und Ergebnisse an die beteiligten Gesellschaften ist ausgeschlos-
sen und durch entsprechende Datenschutzabkommen geregelt.

CQS*

Fur die Teilnahme am ,,Chirurgischen Qualitatssiegel — CQS* wird
ein Unkostenbeitrag von 250,— EUR erhoben. Fur die Einfih-
rungsphase (Anmeldung bis 31.12.2006) gilt ein reduzierter Bei-
trag von 200,— EUR. Bitte Uberweisen Sie lhren Beitrag mit Ab-
sendung des Anmeldeformulars unter dem Stichwort ,CQS* auf
folgendes Konto der BDC Service GmbH:

Deutsche Apotheker- und Arztebank, BLZ 100 906 03, Konto-
Nr. 0005 124 719

Mit lhren Teilnehmerunterlagen erhalten Sie eine Rechnung.
Bitte senden Sie das ausgefullte Anmeldeformular an die BDCI-

Service GmbH, LuisenstraBe 58/59, 10117 Berlin, Fax: 030/
28004-108

[J Ja, ich nehme an der Initiative ,,Chirurgisches Qualitatssiegel — CQS* teil.
Den Unkostenbeitrag habe ich auf das o.g. Konto tberwiesen.

Titel, Vorname, Name

Praxis- oder Klinikadresse

Dienststellung
(Assistent, Oberarzt, Chefarzt, Praxisinhaber)

oder lhr Stempel

Ort, Datum

Unterschrift
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Anforderungen der Hygiene bei interdisziplinarer Nutzung

von OP-Funktionseinheiten

Fachliche Erlauterungen fiir Entscheidungstrager

Leitlinie des Arbeitskreises ,,Krankenhaus-
und Praxishygiene“ der AWMF

Da jeder Patient Anspruch auf eine einwandfreie Versorgung hat,
die auch im Bereich der Hygiene dem Stand der Wissenschaft
entspricht, hat die Einhaltung der hygienischen Erfordernisse ab-
soluten Vorrang vor 6konomischen Forderungen, die niemals zu
einer Geféahrdung von Patienten und Personal fiihren dirfen.

In zunehmendem Umfang werden in Krankenhausern und Klini-
ken aus Kostengriinden Operationseinheiten interdisziplinar ge-
nutzt oder an externe Nutzer vermietet.

Anliegen dieser Leitlinie ist es, die zur Sicherung der Hygiene not-
wendigen personellen, technischen, und organisatorischen Rah-
menbedingungen bei der interdisziplindren Nutzung und Fremd-
vermietung von OP-Funktionseinheiten zu definieren.

1. Organisation, Management, Qualitdtssicherung

1.1. Von allen am Prozess Beteiligten mussen entsprechend der
Verantwortlichkeit die hygienischen Anforderungen einge-
halten werden.

Fir alle in der Operationsabteilung Beschéaftigten ist eine
korrekte Ein- und Ausschleusung obligat.

Dazu gehért auch das Tragen von Bereichskleidung (ein-
schlieBlich eine die Kopfhaare vollstandig bedeckende Hau-
be, Gesichtsmaske und Bereichsschuhe) und die hygieni-
sche Handedesinfektion vor dem Anlegen der Bereichsklei-
dung (3,5,6,7).

Den gesetzlichen Vorgaben entsprechend muss ein verbind-
licher Hygieneplan inklusive Qualitdtsmanagement erstellt
werden, der die durchzufihrenden Desinfektions-/Reini-
gungsmafBnahmen enthalt (2).

Das OP-Management ist nicht nur fir den reibungslosen Ab-
lauf des OP-Programms, sondern auch fur die genaue Ein-
haltung der HygienemaBnahmen sowohl bei klinikinterner
als auch bei Fremdbenutzung verantwortlich.

Alle am Prozess Beteiligten sind unabhangig von ihrer jewei-
ligen Tatigkeit verpflichtet, ihre Vorgesetzten auf organisato-
risch, sé&chlich oder personell hygienerelevante Méangel (z.B.
unbegrundete Abweichungen vom Hygieneplan) hinzuwei-
sen.

1.2

1.3.

1.4. Der zeitliche Ablaufplan von OP-Programmen hat sich auch
nach dem zu erwartenden Kontaminationsgrad auszurich-
ten.

Die Personalfluktuation zwischen den verschiedenen OP-
R&umen ist auf das unabdingbare Minimum zu begrenzen.
Dies gilt nicht nur fir Rdume, die mit einer RLTA ausgerustet
sind. Insbesondere muss vermieden werden, dass eine Per-
son gleichzeitig Funktionen in mehreren OP-Raumen aus-
Ubt, bei denen ihre haufige persénliche Anwesenheit wéh-
rend der verschiedenen Operationen erforderlich ist (Anés-
thesie-/Pflegepersonal).

Die Wechselzeiten in den OP-Raumen miissen so bemes-
sen sein, dass die zwischen den Eingriffen notwendigen Ent-
sorgungs- und DesinfektionsmaBnahmen (patientennahe
Flachen ggf. unter Einbeziehung des FuBbodens, kontami-
niertes Inventar ) ohne Einschrénkung durchgefiihrt werden
kénnen.

Mit den Aufriistarbeiten ( Vorbereitung der Instrumententi-
sche, Bereitlegen des sterilen Verbrauchsmaterials ) fir die
nachfolgende Operation darf erst dann begonnen werden,
wenn alle Entsorgungs- und Desinfektionsarbeiten abge-
schlossen sind. Bereits gedeckte Instrumententische sind
vor dem Einbringen des Patienten in den OP-Saal abzude-
cken (Luftturbulenzen!).

Ein friheres ,Vorrichten® der Instrumententische ist nur dann
zuldssig, wenn daflr ein aseptischer Vorbereitungsraum
ausschlieBlich fur diesen Zweck zur Verfugung steht.

Jede Fachdisziplin hat gemaB dem Infektionsschutzgesetz
eine fortlaufende, standig aktualisierte Infektionsstatistik
durch entsprechende Infektionserhebung zu flhren, die
auch die Nutzer fremdvermieteter OP-Einrichtungen mit ein-
bezieht (8).

1.5.

1.6.

1.7.

2. Réaumliche und technische Voraussetzungen

. Die baulich-funktionellen Verhaltnisse in OP-Funktionsein-
heiten missen eine sinnvolle Ablauforganisation sicher stel-
len, um bei allen Operationen unabhé&ngig von ihrer fachli-
chen Zuordnung und ihrem Kontaminationsgrad jederzeit
ein hygienisch einwandfreies Arbeiten zu ermdglichen. In
Abhangigkeit von den durchzufiihrenden Operationen gibt
es unterschiedliche Aufbereitungszeiten, die der Ristzeit
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Arbeitskreis ,,Krankenhaus- und Praxishygiene* der AWMF
Vorsitzender (Sprecher) Dr. H. Rudolph Stand: August 2006

PD Dr. Dr. B. Al-Nawas, MKG Chirurg, Deutsche Gesellschaft
fir Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie e.V., Mainz, Dr. H.
Bergmann, Leiter des Zentralen Instituts des Sanitatsdienstes
der Bundeswehr Koblenz, Sanitéatsdienst der Bundeswehr, Kob-
lenz; M. Buihler-Steiner, Expertin fir Spitalhygiene, Deutsch-
schweiz. Interessengruppe von Spitalhygiene-Beratern/-Exper-
ten (DIBIS), Baden (Schweiz); Prof. Dr. T. Eikmann, Hygieni-
ker, GUK Gesellschaft fir Umwelttoxikologie und Krankenhaus-
hygiene mbH, Institut fir Hygiene und Umweltmedizin, Gie3en,
Dr. iur. H. Erhard, Vereinigung Berufsgenossenschaftlicher Kili-
niken — VBGK Berufsgenossenschaftlicher Verein fur Heilbe-
handlung Hamburg e. V., Hamburg; B. Gruber, Diplompflege-
wirt, Hygienefachkraft, Ltd. Pfleger der Operativen Intensivsta-
tion, Vereinigung der Hygiene-Fachkréafte der Bundesrepublik
Deutschland e. V., Osnabriick; PD Dr. A. Hedtmann, Orthop&-
de, Berufsverband der Arzte fiir Orthopadie e. V.; Deutsche Ge-
sellschaft fur Orthopadie und Orthopéadische Chirurgie
(DGOOC), Hamburg; Prof. Dr. P. Heeg, Hygieniker, Institut fur
Medizinische Mikrobiologie und Hygiene der Universitat Tubin-
gen, Tubingen; Dr. V. Heppert, Chirurg, Deutsche Gesellschaft
fur Unfallchirurgie, Ludwigshafen; Prof. Dr. U. B. Hoyme, Frau-
enarzt, Arbeitsgemeinschaft fir Infektionen und Infektionsimmu-
nologie in der Deutschen Gesellschaft fur Gynékologie und Ge-
burtshilfe, Erfurt; Dr. C. Jakel, Rechtsanwalt und Arzt, Berlin;
Prof. Dr. H. H. Klein, Kardiologe, Deutsche Gesellschaft fir
Kardiologie, Herz- und Kreislaufforschung, Idar-Oberstein; Prof.
Dr. A. Kramer, Hygieniker, Deutsche Gesellschaft fur Kranken-
haushygiene, Greifswald; Univ.-Doz. Dr. H. Kuderna, Unfall-
chirurg, Osterreichische Gesellschaft fur Unfallchirurgie, Oster-
reichisches Rotes Kreuz, Landesstelle Wien, Wien; Dr. H. Luck-
haupt, Hals-Nasen-Ohren-Arzt, Deutsche Gesellschaft fir
Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie, Dort-
mund; Prof. Dr. H. Martiny, Hygienikerin, Deutsche Gesell-
schaft fur Krankenhaushygiene, Berlin; Dr. A. Miller, Unfallchi-
rurg, Vereinigung Berufsgenossenschaftlicher Kliniken — VBGK,
Hamburg; W. Miiller M.A., Arbeitsgemeinschaft der Wissen-

zuzurechnen sind. Diese sind bei der OP-Planung zu be-
rucksichtigen.

2.2. Die Einhaltung der erforderlichen hygienischen Anforderun-
gen bei aseptischen und septischen Operationen wird bei
héherer OP-Frequenz durch eine rdumliche Trennung der
OP-Bereiche erleichtert (1).

Durch die Trennung von OP-Bereichen gegeniber dem (ib-
rigen Krankenhaus soll die Ubertragung von Krankheitserre-

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

schaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF), Dis-
seldorf, Prof. Dr. H. Pelinka, Unfallchirurg, Arztlicher Direktor
Allgemeine Unfallversicherungsanstalt (AUVA), Wien; Prof. Dr.
H. Piechota, Urologe, Deutsche Gesellschaft fiir Urologie, Min-
den; PD Dr. F.-A. Pitten, Hygieniker, Deutsche Gesellschaft fur
Hygiene und Mikrobiologie, Institut fiir Krankenhaushygiene und
Infektionskontrolle, GieBen; Dr. P. Pl6Ber, Redaktion Hygiene
und Medizin, mhp-Verlag GmbH, Wiesbaden; Prof. Dr. A. Reth-
wilm, Virologe, Gesellschaft fir Virologie, Wirzburg; Dr. J. Rey-
delet, Chirurg, Unfallchirurg, GefaBchirurg, Berufsverband
Deutscher Chirurgen, Kornwestheim; Dr. B. Robbers, Referats-
leiter Krankenhaus, Fachbereich Gesundheit des Niederséchsi-
schen Ministeriums flir Soziales, Frauen, Familien und Gesund-
heit, Hannover; Dr. B. Roth, Chirurg, Schweizerische Sektion
der AO-International, Union der Schweizerischen chirurgischen
Fachgesellschaften, Belp; Dr. Hans Rudolph, Chirurg, Deut-
sche Gesellschaft fur Plastische und Wiederherstellungschirur-
gie, Hemsbiinde; Prof. Dr. T. Schaberg, Pulmologe, Deutsche
Gesellschaft fir Pneumologie (DGP), European Respiratory So-
ciety (ERS), Rotenburg (W); Prof. Dr. M. Schilling, Direktor der
Klinik fur Allgemein-, Visceral-GefaBund Kinderchirurgie, Deut-
sche Gesellschaft fiir Chirurgie, Homburg/Saar; Dr. iur. A.
Schneider, Rechtsanwalt, Deutsche Gesellschaft fiir Medizin-
recht (DGMR) e.V., Pforzheim; PD Dr. G. Schrader, Kranken-
haushygienearzt, Erfurt; Prof. Dr. H.-J. Schulz, Gastroenterolo-
ge, Deutsche Gesellschaft fir Verdauungs-und Stoffwechsel-
krankheiten, Berlin; Dr. W. Schulz-Schaeffer, Neuropathologe,
Géttingen; Prof. Dr. H.-G. Sonntag, Hygieniker und Mikrobiolo-
ge, Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiologie, Hei-
delberg; Prof. Dr. H. Suger-Wiedeck, Anasthesistin, Deutsche
Gesellschaft fir Anédsthesiologie und Intensivmedizin, Ulm.

Standige Gaste:

Prof. Dr. P. Briihl, Urologe, Urologische Universitatsklinik
Bonn, Bonn; PD Dr. C. Jurgens, Unfallchirurg, Vereinigung Be-
rufsgenossenschaflicher Kliniken — VBGK, Hamburg; Prof. Dr.
M. Mielke, Medizinischer Mikrobiologe und Infektionsepidemio-
loge, Leiter des Fachgebiets fir, Angewandte Infektions- und
Krankenhaushygiene, Robert Koch-Institut, Berlin.

gern Uber Personen und Materialien unterbunden werden.
Auch fir das ambulante Operieren muss eine raumliche
Trennung zwischen dem OP-Trakt und den Rdumen des all-
gemeinen Praxis- bzw. Ambulanzbetriebes durch Flur,
Schleuse oder Vorraum vorhanden sein (2).

2.3. Bezuglich der Ausstattung ist generell zwischen einem OP-
Raum bzw. einem OP-Bereich, bei dem der OP-Raum mit
mehreren Rdumen verbunden ist, und einem Eingriffsraum
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2.4.

2.5.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

zu unterscheiden. Bei letzterem kann in Abh&ngigkeit von
der Art des jeweiligen Eingriffs auch eine Minderausstattung
erlaubt sein. (z.B. kleinere Eingriffe der HNO, MKG, Chirur-
gie; siehe RKI-Liste) (2).

Organisatorische Aspekte sowie das Vorhandensein fest in-
stallierter medizinisch-technischer Ausriistungssysteme
oder mobiler GroB3geréate kénnen es notwendig machen, ein-
zelne OP-Einheiten nur fur bestimmte operative Disziplinen
vorzuhalten (z.B. Unfallchirurgie-Orthopadie, Herz- und
Neurochirurgie).

Bei der Vermietung von OP-Sélen an externe Leistungser-
bringer hat der Krankenhaustréger sicherzustellen und zu
Uberwachen, dass die OP-Sale nach externer Nutzung keine
Gefahr fur nachfolgende Patienten oder fir das Personal
darstellen.

Verantwortlichkeiten

. Allgemein

GroBBe Betriebe (z.B. Krankenhaus) stellen hohe Anforde-
rungen an Planung, Koordination und Kontrolle der klini-
schen Abldufe. Deshalb ist eine genaue Abgrenzung der
Verantwortlichkeiten erforderlich.

Krankenhaustrager

Der Krankenhaustrager ist verpflichtet, das Krankenhaus so
zu organisieren, dass fir alle wichtigen Aufgabengebiete ein
verfassungsmaBiger Vertreter (Krankenhausleitung, Chef-
arzte) zustandig ist, der die wesentlichen Entscheidungen
selbst trifft. Der Krankenhaustréger haftet grundsétzlich fur
seine verfassungsmaéBigen Vertreter, flr seine Angestellten
sowie bei Verletzung eigener oder delegierter Organisa-
tionspflichten.

Krankenhausleitung

Die Krankenhausleitung erflllt Organisationspflichten des
Krankenhaustragers. Fir Fehler der Krankenhausleitung
haftet der Krankenhaustrager (so genannte Organhaftung).
Daneben tritt ggf. die deliktische Haftung der handelnden
Personen sowie u.U. die Schadensersatzpflicht gegenlber
dem Krankenhaustrager.

OP-Management

Die Verantwortlichkeit des OP-Managements richtet sich
nach den konkreten Dienstanweisungen (z.B. OP-Statut).
Fir die Haftung gilt bei entsprechender Dienststellung das
Gleiche wie fir den Chefarzt.

Chefarzt

Der Chefarzt setzt die (Organisations-)Pflichten des Kran-
kenhaustragers in seiner Abteilung/Klinik um. Haftungs-
tréchtig sind insbesondere die Schnittstellen zwischen den
Abteilungen/Kliniken. Gibt es hier keine Verantwortungsab-
grenzung, ist auf die Ubliche Arbeitsteilung, wie sie z.B. in
den Vereinbarungen zwischen verschiedenen Fachgesell-

3.6.

3.7.
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schaften festgelegt ist, abzustellen. Auch fur die Tétigkeit
des Chefarztes haftet der Krankenhaustréager.

Daneben tritt ggf. die eigene deliktische Haftung des Chef-
arztes sowie u.U. die Schadensersatzpflicht gegenuber
dem Krankenhaustrager. Seine Weisungsbefugnis ist von
besonderer Bedeutung, da Arzte hinsichtlich arztlicher Ent-
scheidungen keine Weisungen von Nichtarzten entgegen
nehmen durfen.

Operateur

Der Operateur ist verantwortlich flr seinen eigenen Bereich
und hat dort den Facharztstandard sicherzustellen. Fur den
Operateur haften Krankenhaustrager sowie ggf. der Chef-
arzt. Der Operateur hat unabhangig davon fir eigenes Ver-
schulden ggf. deliktisch einzustehen.

Ubriges Personal

Das Ubrige Personal hat nach den Dienstanweisungen des
Krankenhaustragers bzw. des Chefarztes zu handeln und
selbstverstandlich die Hygienevorschriften einzuhalten. Fur
Fehler des Ubrigen Personals haften Krankenhaustrager so-
wie ggf. der Chefarzt oder andere Arzte bei Anweisungs-
oder Uberwachungsfehlern. Auch das ibrige Personal haftet
unabhéngig davon fur eigenes Verschulden ggf. deliktisch.
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Korrespondenzadresse:
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Alter Mihlenweg 24
27386 Hemsblinde

Tel.: 04266/9550-711
Fax: 04266/9550-714
E-Mail: hajo.rudolph @t-online.de

Informationen zum Arbeitskreis ,,Krankenhaus- und Praxis-
hygiene“ der AWMF und seiner Leitlinien finden Sie im Inter-
net unter: http://www.hygiene-klinik-praxis.de

HygienemalBnahmen bei Vorkommen von Clostridium difficile

Leitlinie des Arbeitskreises ,,Krankenhaus- und Praxishygiene*“ der AWMF

Clostridium difficile — klinische Bedeutung

Clostridium difficile ist in der Mehrzahl der Félle Verursacher des
»Antibiotika-assoziierten Durchfalls“ (AAD) und der Pseudomem-
brandsen Colitis bei Menschen und Tieren. Diese Infektionen ha-
ben in den vergangenen Jahren insbesondere in Krankenh&usern
an Bedeutung gewonnen (1). Nur in Einzelféllen wird Clostridium
difficile auch in extragastrointestinalen Lokalisationen gefunden.

Ausldser der Erkrankung sind in der Regel Antibiotikatherapie,
Chemotherapie oder groBBe bauchchirurgische Eingriffe. Die Liste
der auslésenden Antibiotika umfasst nahezu alle Praparate (auch
Vancomycin und Metronidazol), wird jedoch von Clindamycin und
Cephalosporinen der 3. Generation angefiihrt.

Als aktuelle Entwicklung (Stand August 2006) zeichnet sich eine
deutliche Haufung von Féllen in Krankenhdusern ab, die vermehrt
neuere Gyrasehemmer der Klasse der Fluorochinolone einset-
zen. Uber die Resistenzentwicklungen dieser Substanzklasse
mit gleichzeitiger Steigerung der Virulenz der C. difficile-Isolate
wurde erst kirzlich berichtet (2, 3). Die Anwendung entsprechen-
der Praparate sollte daher restriktiv erfolgen.

Bevorzugt sind altere immungeschwéchte Patienten betroffen.
Eine Haufung bei weiblichen Patienten wurde beschrieben. Be-
richte der jingsten Vergangenheit (Dez. 2005) aus den USA und
Kanada geben berechtigten Anlass zur Beflirchtung, dass der Er-
reger durch Wandlung seines Krankheitspotentials (Virulenz) zu-
nehmend auch jingere Patienten heimsucht (2, 3).

Das klinische Spektrum reicht dabei von einer passageren Erho-
hung der Stuhlfrequenz bis hin zur pseudomembrandsen Colitis,
als deren Folge sich in wenigen Fallen Komplikationen wie Perfo-
ration, Sepsis und toxisches Megakolon mit teilweise letalem Aus-
gang entwickeln kdnnen. Durchfélle im Zusammenhang mit einer
Antibiotikatherapie bediirfen deshalb der auBerordentlichen Auf-
merksamekeit des &rztlichen und des nichtarztlichen Personals.

Anamnese und Diagnose der Clostridium diffi-
cile-Erkrankungen

Fur die Diagnose der C. difficile-Erkrankung gebuhrt einer Anam-
nese des Patienten mit auslésenden Situationen (Antibiose, Che-
motherapie, groBe bauchchirurgische Eingriffe) und dem Auftre-
ten von Durchféllen die besondere Beachtung des medizinischen
Personals. Der Erreger erzeugt einen charakteristischen Geruch
(vergleichbar mit Omega-Capronséaure). Die klinische Beweisfiih-
rung gelingt in etwa 80 % der Félle durch einfache Rektoskopie.

C. difficile-Erkrankungen kénnen auch zeitlich verzégert erst 4—6
Wochen nach Absetzen einer Antibiose auftreten.

Hinweise zur mikrobiologischen Diagnostik
Der einfachste und schnellste Zugang zur Kausaldiagnose ist der

Nachweis der Toxine im Stuhl des Patienten. Heute ist weltweit
anerkannt, dass die Toxine TcdA und TcdB die C. difficile-Erkran-
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kungen ausldsen (4) und die Untersuchung auf TcdA und TcdB
zum Ausschluss der C. difficile-Erkrankungen zu erfolgen hat. Da-
bei ist zu beachten, dass positive Toxinnachweise trotz Besse-
rung der Symptome (iber 1—-2 Wochen erhalten bleiben kénnen.

Der gehaufte positive Nachweis der C. difficile-Toxine bei Patien-
ten in einer medizinischen Behandlungseinheit sollte der Auf-
merksamkeit des medizinischen Personals nicht entgehen. Mehr
als zwei gastrointestinale Infektionen, fir die ein Zusammenhang
vermutet werden kann, sind darliber hinaus nach dem Infektions-
schutzgesetz (IfSG) in Deutschland meldepflichtig.

Oftmals werden uber den immunologischen Nachweis der Toxine
hinaus keine weiteren mikrobiologischen MaBnahmen ergriffen.
In einigen Fallen gelingt die Diagnosestellung aber erst nach An-
zucht der Bakterien (5). Ausbruchssituationen, die einen endemi-
schen wie auch (eingeschrankt) epidemischen Verlauf nehmen
kénnen, verlangen jedoch die kulturelle Anziichtung des Erre-
gers. Diese gelingt dabei auch noch nach Tagen der Lagerung
aus dem Patientenstuhl, da der Erreger umweltresistente Sporen
ausbildet. Anhand des molekularbiologischen Nachweises identi-
scher Isolate kann eine infektionsepidemiologische Ursachenfor-
schung vorgenommen und kénnen entsprechende sanierende
MaBnahmen veranlasst werden.

Minderung der Kontaminationsgefahr
durch effektive Behandlung des Erkrankten

Die erste MaBnahme bei Verdacht oder erkannter C. difficile-Er-
krankung ist das Absetzen der auslésenden Therapie, sofern die
Therapie verzichtbar ist. Dies wird oft als alleinige MaBnahme
ausreichen, um die Erkrankung zum Stillstand zu bringen. Im Ein-
zelfall wird das Absetzen einer Therapie nicht mdglich sein. In die-
sen Féllen, sowie bei rezidivierenden C. difficile-Erkrankungen, ist
eine orale Therapie mit Metronidazol oder Vancomycin erforder-
lich. Fir die Erstbehandlung ist primé&r Metronidazol (bis zu 3-mal
500 mg) zu empfehlen, bei schweren und rezidivierenden Verlau-
fen Vancomycin (6).

Bei komplizierten rezidivierenden C. difficile-Erkrankungen kann
der Leidensdruck der Patienten wegen der anhaltenden Durchfél-
le erheblich sein. In diesen Fallen hat sich die Gabe von Vanco-
mycin:

erste Woche 4-mal 125 mg,

zweite Woche 3-mal 125 mg,

dritte Woche 2-mal 125 mg,

vierte Woche 1-mal 125 mg,

unter gleichzeitiger Gabe von Saccharomyces boulardii bewahrt.

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

AWMF Tragerstatus

Etwa 5% der Normalbevélkerung sind asymptomatische Tréager
von C. difficile. Es kdnnen Isolate mit unterschiedlicher Toxinpro-
duktion nachgewiesen werden. Als atoxinogen werden C. difficile-
Isolate ohne Produktion von Enterotoxin TcdA, Cytotoxin TcdB
und bindres Toxin CdtA/B bezeichnet. Sie I6sen in der Regel kei-
ne Krankheit aus. Stamme, die allein CdtA/B produzieren, werden
bislang als apathogen eingestuft.

Werden TcdB allein oder TcdB und TcdA zusammen produziert,
sind die Erreger fakultativ pathogen. Derartige Stdmme lassen
sich sowohl bei asymptomatischen Tragern als auch bei schwer
erkrankten Patienten finden. Das klinische Vollbild der AAD/PMC
ist eindeutig an die Produktion des TcdB oder beider Toxine
TcdA/B gebunden.

C. difficile kann nosokomial Ubertragen werden, die Besiedlungs-
rate korreliert direkt mit der stationdren Aufenthaltsdauer. Unter-
suchungen beschreiben weltweit Besiedlungsraten von ca. 30 %
der hospitalisierten Patienten, bei Friih- und Neugeborenen auch
hoéher. Ein Zusammenhang mit der nekrotisierenden Enterocolitis
der Fruhgeborenen besteht nach heutiger Kenntnis allerdings
nicht. In direkter Konsequenz ist bei Durchfallen, die sich erst ca.
5—7 Tage nach Hospitalisierung einstellen, bevorzugt nach C. dif-
ficile assoziierten Erkrankungen zu fahnden.

Clostridium difficile als ,,nosokomialer
Problemkeim*

Die Verhinderung der Ausbreitung von C. difficile ist entscheidend
bei der Pravention dieser Erkrankungen im Krankenhaus (7). Da-
bei ist die Fé&higkeit der Clostridien zur Sporenbildung das zentra-
le Problem.

Als aktuelle Entwicklung (Stand Aug. 2006) zeichnet sich eine
Haufung von Féllen in den Krankenh&usern ab, die vermehrt
neuere Gyrasehemmer der Klasse der Fluorochinolone einset-
zen. Uber die Resistenzentwicklungen gegeniiber dieser Sub-
stanzklasse mit gleichzeitiger Steigerung der Virulenz der C. diffi-
cile-1solate wurde erst kurzlich berichtet (2,3). Die Anwendung
entsprechender Praparate sollte daher restriktiv erfolgen.

Ein rationaler und geziigelter Umgang mit Antibiotika ist daher ge-
nerell, aber auch insbesondere im Hinblick auf C. difficile-Erkran-
kungen dringend angezeigt.

Die Toxine TcdA und TcdB werden in der spaten Wachstumspha-
se von C. difficile freigesetzt. Daraus lasst sich schlieBen, dass es
bereits im Darm des Patienten zur Bildung von Sporen kommt.
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Der Erreger lasst sich regelméBig aus dem Umfeld infizierter Pa-
tienten isolieren. Er wurde unter anderem auf Telefonhérern, der
Méoblierung und in Nassrdumen gefunden.

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

Die Ubertragung kann nachgewiesenermaBen durch direkten und
indirekten Kontakt Uber Hdnde und kontaminierte Gegenstéande
(Faeces bzw. fakale Kontamination von Toiletten, Steckbecken,

Ubertragung

Bettwéasche, Bettgestellen, Telefonen etc.) erfolgen. Gesicherte
Daten zur Endoskopie sind noch zu erheben.

C. difficile ist ein aerotoleranter Erreger, die Infektionsféhigkeit
auBerhalb des Organismus kann bis zu einer Woche erhalten
sein. Die Bildung von Sporen in der Umwelt ist anzunehmen.

Checkliste: HygienemaBnahmen bei Clostridium difficile

MaBnahmen

Hinweise/Bemerkungen

Isolierung (Kontaktisolierung)

Kontaktpersonen

Aufhebung der Isolierung

Schutzkleidung

Einmalhandschuhe

Handedesinfektion

Abfille

Textilien

Reinigung und Desinfektion
des Patientenzimmers

Schlussdesinfektion

Epidemiologische MaBnahmen

Bei Patienten mit massiven und unkontrollierbaren Durchféllen Einzelzimmerisolierung. Stabilisierten Patienten soll
mindestens eine eigene Toilette zur Verfigung stehen. Bei Ausbruchssituationen Kohortenisolierung. Patienten sind
zu grindlichem H&ndewaschen und anschlieBender Handedesinfektion nach Toilettenbesuch anzuhalten (8).

Besucher von isolierten Patienten miissen vom Stationspersonal eingewiesen werden. Bei Patientenkontakt ist ein
Schutzkittel zu tragen. Vor Verlassen des Patientenzimmers ist die Schutzkleidung zu entsorgen, missen die Hande
desinfiziert und anschlieBend grindlich gewaschen werden.

Die Isolierung kann beendet werden, sobald die klinischen Symptome (Durchfall, Tenesmen) abgeklungen sind. Pa-
tienten, bei denen eine Kontamination der Umgebung mit Stuhl zu befiirchten ist (z. B. verwirrte Patienten), missen

fur die Dauer des stationaren Aufenthalts isoliert werden. Immunsupprimierte Patienten diirfen nicht mit Tragern von
C. difficile, unabh&ngig von deren klinischer Symptomatik, zusammengelegt werden.

Bei direktem Patientenkontakt, Bettenmachen und Reinigungsarbeiten sind geschlossene, langarmlige Schutzkittel
erforderlich, die nach Gebrauch entsorgt werden missen.

Einmalhandschuhe sind obligat zu verwenden bei direktem Patientenkontakt (GesaBbereich, Kérperpflege) und
Kontakt mit Stuhl sowie mit stuhlkontaminierten Gegenstanden (Steckbecken, Bettwéasche).

Mit bereits kontaminierten Handschuhen dirfen keine weiteren Gegensténde (Steckbeckenspliler!) angefasst wer-
den. Benutzte Handschuhe sind im Patientenzimmer zu entsorgen.

Nach direktem Patientenkontakt, nach Kontakt mit Stuhl, nach Ausziehen der Handschuhe, vor Verlassen des
Patientenzimmers:

Hygienische Handedesinfektion!

Da die Uiblichen alkoholischen Handedesinfektionsmittel gegen bakterielle Sporen unwirksam sind, miissen nach der
hygienischen Handedesinfektion die Hande zusétzlich griindlich gewaschen werden (8).

Mit infektidsem Material (einschlieBlich Stuhl) kontaminierte Abfalle unterliegen keiner Regelung als Sonderabfélle.
Eine Desinfektion von Ausscheidungen ist nicht erforderlich. Bei der Entsorgung sind alle iblichen Hygienemafnah-
men streng einzuhalten.

Bettwasche muss nach Verunreinigung, aber mindestens einmal téglich gewechselt werden. Anfallende Schmutz-
wasche ist in flissigkeitsdichten Wascheséacken im Zimmer zu sammeln und auf direktem Weg zur Wascherei zu
bringen.

Eine sorgfaltige Reinigung des Zimmers tragt zur Entfernung von Sporen bei. Pflege-, Behandlungs- und Untersu-
chungsmaterialien, die in Kontakt mit dem Patienten oder seinen Ausscheidungen waren, miissen mindestens einmal
taglich mit dem Ublichen Flachendesinfektionsmittel, vorzugsweise Produkten auf der Basis von Oxidantien behan-
delt werden. Bei gezielter Desinfektion sind alkoholische Flachendesinfektionsmittel kontraindiziert. Die Reinigungs-
utensilien sind danach zu entsorgen oder aufzubereiten (9).

Nach Aufhebung der IsolierungsmaBnahmen griindliche (sporozid) desinfizierende Reinigung des Patientenzim-
mers. Material, das nicht aufbereitet werden kann, muss entsorgt werden (9).

Es besteht eine nichtnamentliche Meldepflicht bei gehauften nosokomialen Infektionen (§6 Abs. 3 IfSG). Dringend zu
empfehlen ist die Typisierung des Erregers und die fortlaufende Erfassung der Infektionen.
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Eine Sommerreise zum Billroth-Haus

H. Hamelmann, W. Hartel, H.-J. Peiper

Die Teilnahme am Nordwestdeutschen Chirurgenkongress in
Rostock vom 8. bis 10.6.2006 bot den Autoren eine glinstige Ge-
legenheit zu einem Besuch des Billroth-Hauses im ca. 170 km
entfernten Bergen auf Rugen. Dabei konnten das Museum und
die noch unvollstandige Bibliothek durch einige noch seltene Ver-
6ffentlichungen von und Gber Billroth ergénzt werden.

Die noch wenig befahrene neue Ostseeautobahn, die sommerli-
chen Felder Mecklenburg-Vorpommerns und die allgegenwarti-
gen Zeichen des Aufbruchs machten die Autoreise nach Bergen
zu einem wirklichen Vergnugen. Der Anblick des alten Pfarrhau-
ses (Abb. 1), in dem Billroth 1829 geboren wurde, versetzte uns
zunachst in eine vergangene Zeit: Es liegt in einer ruhigen StraBBe
hinter alten Baumen, friher einmal ,KirchstraBe" genannt, heute
,Theodor-Billroth-StraBe”, die noch in den 50er-Jahren das alte
Kopfsteinpflaster aufwies. Erst beim Betreten des Billroth-Hauses
bemerkt man den restaurierten und gepflegten Zustand. Nicht nur
das Haus, sondern auch der urspriingliche Pfarrgarten mit den
Obstbaumen sind neu erstanden. Erganzt wird dieser Pfarrgarten
durch einen bliihenden Ostseegarten auf einer nahezu 4000 m?
groBen Flache.

Bei friheren Gelegenheiten wurde in diesen ,Mitteilungen® lber
den Kauf des Hauses von der Stadt Bergen (4/1998), Uber die

komplette Restaurierung und die feierliche Einweihung seitens
der Deutsche Gesellschaft fur Chirurgie mit einer Billroth-Ge-
dachtnisveranstaltung (5/2001) berichtet. Dass alles heute so ge-
pflegt ist, dafiir sorgt die von der Bergener Blirgermeisterin emp-
fohlene Hausmeisterfamilie Wegener, die seit acht Jahren im Bill-
roth-Haus wohnt.

Ein Seminarraum mit moderner technischer Ausristung fir 60 bis
80 Personen und ein gleich groBer Bibliotheksraum sind fir klei-
nere Symposien von Arbeitsgemeinschaften etc. sowie z.B. kli-
nikinterne Besprechungen Uber wissenschaftliche Programme,
Strukturprobleme sowie Zukunftsentwicklungen sehr geeignet.
Im Rahmen der jahrlichen Billroth-Symposien findet z. B. dort je-
weils am Samstag eine berufs- und gesundheitspolitische Sitzung
statt. Das Billroth-Haus kénnte sich nicht zuletzt durch seine idyl-
lische Lage und das historische Ambiente zu einer idealen Ta-
gungsstétte entwickeln.

Auch fur musikalische Veranstaltungen im Sinne der beiden
Freunde T. Billroth und J. Brahms bietet sich das Haus an. Sym-
pathische Unterbringungsmoglichkeiten gibt es dabei in der Nahe
im Hotel ,Kaufmannshof (Tel.: 03838/80450) oder fiir gréBere
Veranstaltungen im ,Treffhotel“ Bergen (Tel.: 03838/8150). Fur
begleitende Programme bietet die landschaftlich auBerordentlich

Abb.1 Das alte Pfarrhaus liegt in einer ruhigen Straf3e hinter alten
B&umen.

Abb.2 Die Cafeteria hinter dem Billroth-Haus.
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Abb.3 Terrasse und ein Teil des Ostseegartens Uiber der Cafeteria.

reizvolle Insel Rugen mannigfaltige Moglichkeiten an. Fur die Be-
wirtung der Géste oder Symposiumsteilnehmer wurde hinter dem
Billroth-Haus eine Cafeteria (Abb. 2) eingebaut, die sich architek-
tonisch an das Haus anlehnt und harmonisch in den Garten ein-
fugt (Abb. 3).

Mit Bedacht wurde im Billroth-Haus eine kleine Wohnung vorge-
sehen. Die Deutsche Gesellschaft fir Chirurgie mdchte sie ver-
dienten Mitgliedern, Doktoranden, Habilitanden und solchen Chi-
rurgen zur Verfligung stellen, die in Zuriickgezogenheit und den-
noch in der historischen Umgebung ein Werk abschlieBen méch-
ten. Dies machen ein gerdumiges Wohnzimmer mit den notwen-
digen technischen Einrichtungen und einer Einbauklche, ein
Schlafzimmer und ein komfortables Bad mdglich. Leider wird die-
se Mdglichkeit nur eingeschréankt genutzt, obwohl sie verschie-
dentlich in den ,Mitteilungen® angeboten wurde. Mit diesem Be-
richt méchten die Autoren erneut auf ein Juwel unserer Gesell-
schaft hinweisen und AnstoB3 zu einer viel versprechenden Nut-
zung geben. Bisher scheinen die relativ weite Entfernung dorthin
und ein unvermindert mangelhafter Informationsstand uber die
vorhandenen Mdglichkeiten eine Hemmschwelle darzustellen.
Durch die Ostseeautobahn ist das Billroth-Haus inzwischen néher
insbesondere an die nord- und mitteldeutschen Regionen heran-
geruckt: Berlin und Hamburg kdénnen in jeweils 2,5 Stunden er-
reicht werden. Die schon baulich weit fortgeschrittene Hochbru-
cke uber den Strelasund wird die Reise nach Bergen zuséatzlich
erleichtern und beschleunigen.

SchlieBlich méchte dieser Bericht als Appell an unsere Gesell-
schaftsmitglieder dienen, nach Einrichtungsgegenstanden,
Schriftstlicken, wissenschaftlichen Arbeiten und Biichern von T.
Billroth zu fahnden, die unserer Gedachtnisstatte zur Verfliigung
gestellt werden kdnnten. Natirlich wirde ein Hinweis auf den
Spender in den Ausstellungsrdumen erfolgen. So kénnte das Bill-
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Abb.4 Bootsfahrt entlang der Kreidekuste.

roth-Haus zu einem Symbol flr die Verbundenheit deutscher Chi-
rurgen mit ihrer Tradition werden.

Nach der Uberpriifung des Billroth-Hauses und der Einordnung
neuer Exponate haben die Autoren es nicht versaumt, ein paar
Tage den Strand, die See und die einzigartige Landschaft zu ge-
nieBen (Abb. 4). Ein empfehlenswerter Kurzurlaub!

Fiir die Autoren:

Prof. Dr. med. H. Hamelmann
LangeneBweg 1

24107 Kiel
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Report of the 2006 ACS Traveling Fellowship to Germany

M. G. Franz

| was honored and thrilled when chosen as the American College
of Surgeons Traveling Fellow to Germany for 2006. The opportu-
nity to observe surgery as it is practiced in Germany and to parti-
cipate in the annual meeting of the German Surgical Society was
very important to me. | have a strong professional interest in sur-
gical science being reported from Germany today and the history
of German surgical scholars. Most agree that Theodor Billroth and
his protégé, Emil Kocher, who trained and practiced in Germany,
are the founders of modern abdominal and general surgery. The
cornerstones of their approach to surgical problems were clinical
excellence and investigative principles.

My journey actually began during the ACS Clinical Congress in
San Francisco in October of 2005, when | met my sponsor for
the German fellowship, Dr. Norbert Senninger, Professor of Sur-
gery at the University of Muenster. Dr. Senninger was a wonderful
coordinator and host, who went out of his way to meet with me
ahead of time and made my visit seamless and rewarding. When
| arrived in Berlin for the beginning of the annual meeting of the
German Surgical Society (Deutschen Gesellschaft fir Chirurgie,
DGC), Dr. Senninger again made immediate contact with me, of-
ten by cell phone throughout the large bustling city and impressive
surgical congress. Berlin is a beautiful European city, with a long
history and a vibrant future. | was quite impressed with the expan-
sion and construction taking place throughout the city. The people
were friendly and seemed very cosmopolitan. Berlin is a true inter-
national center. The DGC was equally impressive. | was struck by
the quality of the presentations and the enthusiasm of the atten-
dees. Many sessions were standing room only or even completely
filled. | was privileged to present my latest work and thoughts on
incisional hernias during a General and Laparoscopic Surgery
session mid-week. The Germans and other Europeans were con-
siderate linguistic hosts, often speaking in English for the interna-
tional audiences. An international surgeon’s trick | witnessed for
the first time was to present written text or images (e.g. Power-
Point) in German, but lecture in English, or vice versa. The ability
to balance hard work with relaxation is a European gift. Through-
out the clinical congress, good food and refreshments were aplen-
ty. On the final evening of the German Congress, | was the guest
of President H. D. Saeger, M.D., Chief of Visceral Surgery at the
Technical University of Dresden. The black tie affair was held in

the beautifully renovated Deutsche Telekom Building, inside
what was formally East Berlin. It was exciting taking the Berlin Me-
tro into East Berlin and walking past historic places like the Ger-
man State Opera House and the Max-Planck Institute on the way
to the President’s Ball.

Saturday was my only non-scheduled day of the whole visit. |
used the time to get an up close look at the famous city of Berlin.
| caught the U-Bahn (subway) at the Charlottenburg station and
rode to the Bahnhof Zoological Garden, affectionately known as
the ,Bahnhof Zoo®. The station and its street side burstling with
young and old from around the globe. | walked into the Tierpark,
the Berlin equivalent of New York’s Central Park with a famous
Zoo thrown in, until | arrived at the Siegesséule (Victory Column).
The Siegessaule is one of the more famous sights of Berlin, de-
signed by Heinrich Strack in 1864 to commemorate the victory of
Prussia in the Danish-Prussian war. Further along my long walk |
approached the center of the German government, the newly re-
novated Reichstag. Berlin was reestablished as the capitol of the
reunified Germany soon after the fall of The Wall in 1989. | was
intrigued by the juxtaposition of a large Soviet military cemetery
and memorial shrine immediately adjacent to the center of the
German government. A little further along during my walk | stood
beneath the equally famous Brandenburg Tor, the historic eastern
gateway to Berlin.

On Sunday | travelled by train to the University of Hannover.
There, my host Professor Ferdinand Koeckerling, Chief Surgeon
(Chefarzt), arranged for me to stay at a beautifully renovated ho-
tel, the Kaiserhof, right on the main square in the center of Hann-
over, conveniently located across from the main train station
(Hauptbahnhof). That evening, | joined Dr. Koeckerling, his family
and friends for a wonderful German meal on the shores of Lake
Machsee. Traditional white asparagus was in season, and pre-
pared in many different ways. Dr. Koeckerling is a skilled laparo-
scopic surgeon who has led clinical trials validating minimally in-
vasive inguinal hernia repair. He has developed a technique, with
great attention to anatomic detail, that results in outcomes equiva-
lent to any of the open operations with the advantages of minimal
incisions. His scientific approach to this common surgical problem
will contribute to the advance of laparoscopic surgery in general.
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Dynamic reconstruction of the abdominal wall during ventral her-
nia repair and the importance of the linea alba was another princi-
ple | appreciated in observing Dr. Koeckerling.

My next stop was the University of Aachen, tucked in the western
border of Germany where Germany, Belgium and the Nether-
lands come together. In fact, my hotel was in the Netherlands,
while my visit to the University of Aachen was in Germany. The
Department of Surgery is led by Professor Volker Schumpelick.
Dr. Schumpelick is Chief Surgeon, and renowned for his aca-
demic approach to surgical problems. The offices and hallways
around the surgical wards proudly display posters outlining state
of the art scientific presentations made by the Aachen group
around the world. Dr. Schumpelick is also the incoming President
of the German Surgical Society. In Aachen, they are especially
well known for their basic descriptions of collagen isoform expres-
sion during wound healing and hernia formation. In Aachen, | had
the opportunity to present data from my own wound healing la-
boratory and subject the work to the rich criticism of the Aachen
surgical scientists. | was also impressed by the high volume of op-
erations performed at the University of Aachen, and the talented
team of junior staff surgeons (Oberarzten) that support Dr.
Schumpelick. The evening was spent on the center square, enjoy-
ing Aachen beer and more white asparagus. Aachen also has a
rich history, including as the site for the 9" century winter home
of Karl the Great (Charlemagne).

In the end, my traveling fellowship to Germany was a success and
exceeded all of my goals. The chance to witness surgical art and
science first hand confirmed by belief that modern surgery owes a
great debt of gratitude to its German roots. And today, modern
German surgical scientists carry on that important tradition. |
also respected the ability of German surgeons to balance a rigor-
ous day’s work with the appreciation of good food and friends.
From the impressive German Surgical Congress to the inner la-
boratories of Aachen, German surgeons continue to serve society
with competent and compassionate care, and a continual drive to
innovate and improve.

Anschrift des Verfassers:

M. G. Franz, M.D., F.A.C.S.
Associated Professor of Surgery
University of Michigan
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Wir gedenken unserer verstorbenen Mitglieder
Herr Prof. Dr. med. Otto Raisch, Stuttgart *24.10.1908 1 08.10.2005
Herr Dr. med. Paul Hannig, Essen *17.01.1928 1 26.12.2005
Herr Dr. med. Johannes Leonhardt, Ibbenblren *29.04.1912 1 10.04.2006
Herr Dr. med. Dr. med. dent. JOrg Block, Linsengericht *31.05.1938 1 08.06.2006
Herr Dr. med. Franz Skowronski, Bad Waldsee *28.04.1917 1 19.06.2006
Herr Dr. med. Max Alexander Schmid, Minchen *23.05.1920 1 06.07.2006
Herr Prof. Dr. med. Clemens Netzer, Mlnchen *14.04.1921 127.07.2006
Herr Prof. Dr. med. Dieter Havemann, Brodersdorf *18.01.1935 1 12.08.2006
Herr Dr. med. Hermann Helmig, Kreuzlingen/Schweiz *31.07.1923 1 18.08.2006
Herr Dr. med. Adolf Dralle, Celle *01.10.1919 1 03.09.2006
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Ernennungen und Auszeichnungen

Herr Professor Dr. em. Albrecht Encke, Frankfurt, Prasident der AWMF, wurde flir seine Verdienste um den
Medizinischen Fakultatentag mit der Adolf-Schmidt-Medaille des Deutschen Fakultatentages geehrt.

Zum neuen Prasidenten der Schweizerischen Gesellschaft fiir Chirurgie (SGC) wurde Herr Professor Dr.
med. Michael Heberer, Leiter des Instituts flr Chirurgische Forschung und Spitalmanagement Basel, gewéhlt.

Herr Dr. med. Axel Kleespies, Chirurgische Klinik und Poliklinik der LMU Munchen-GroBBhadern, wurde mit
dem Johann-Nepomuk-NuBbaum-Preis 2006 der Vereinigung Bayerischer Chirurgen ausgezeichnet.

Die Association of Coloproctology of Great Britain and Ireland ernannte Herrn Professor Dr. med. Dr.
h.c. Werner Hohenberger, Direktor der Chirurgischen Klinik des Universitatsklinikums Erlangen, zu ihrem
Ehrenmitglied.

Herr Professor Dr. med. Siegfried Hagl, Direktor der Abteilung Herzchirurgie der Chirurgischen Universitats-
klinik Heidelberg, wurde zum Prasidenten der European Association for Cardio-Thoraic Surgery gewahit.

Mit der Verleihung der Ehrenmitgliedschaft der Mexikanischen Gesellschaft fiir Gastroenterologie wiir-
digte diese die Verdienste von Herrn Professor Dr. med. Karl-Joseph Paquet, Kissingen, um die chirurgi-
sche Endoskopie.

Herr Professor Dr. med. Dr. h.c. Felix Unger, Vorstand der Universitatsklinik fir Herzchirurgie in Salzburg,
wurde fir seine wissenschaftlichen Leistungen in der Chirurgie vom Bundespréasidenten der Republik Oster-
reich mit dem Ehrenkreuz fur Wissenschaft und Kunst geehrt.

Den President’s Award der American Society for Gastointestinal Endoscopy erhielt Herr Professor Dr.
med. Nib Soehendra, Direktor der Klinik fur Interdisziplindre Endoskopie des Universitatsklinikums Hamburg-
Eppendorf, fir seine herausragenden Verdienste um die Entwicklung der Endoskopie des Magen-DarmTrak-
tes.
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Herr PD Dr. med. Nikolaos A. Papadopulos, Oberarzt der Abteilung fiir Plastische und Rekonstruktive Chi-
rurgie am Klinikum rechts der Isar in Minchen, wurde flr seine international anerkannten Leistungen von der
Européischen Vereinigung der Plastischen Chirurgen (EURAPS) mit dem Hans-Anderl-Award 2006 ge-
ehrt.

Der Berufsverband der Deutschen Chirurgen e.V. wurde in Wien von der Gesellschaft fiir PAdagogik und
Information und der European Society for Education und Communication mit dem Comenius-EduMedia-
Award fur hervorragende elektronische Bildungsmedien ausgezeichnet. Das von Herrn Dr. med. J6rg An-
sorg federfliihrend betreute Projekt tragt in hervorragender Weise dazu bei, mit modernen Bildungsangeboten
und neuen Medien die arztliche Weiter- und Fortbildung qualitativ weiterzuentwickeln.
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Leserbrief zur Person H. F. E. Killian (Heft 3/06, S. 200 u. 245)
und ,,Billroth und die universitédre Lehre“ von L. Braun,

Heft 3/06, S. 215-219

Sehr geehrter Herr Kollege Bauer,

Ich lese immer mit groBBem Interesse die von lhnen herausgege-
benen Mitteilungen der Deutschen Gesellschaft fir Chirurgie, de-
ren Mitglied ich seit 1986 auf Vorschlag von Herrn Hamelmann
bin, und auch da ich in vergleichbarer Funktion die Schriftleitung
der HNO Informationen innehabe.

Mir fiel nun im letzten Heft der Mitteilungen der DGCH auf, dass
der Name lhres ehemaligen Mitglieds Killian, Freiburg, gleich in
zwei verschiedenen Artikeln, auf S. 200 und auf S. 245, mit einem
o statt mit II“ geschrieben wurde. Ich bin beim Lesen einfach
deshalb dariiber gestolpert, weil der Vater lhres Killian, Gustav
Killian, einer der bedeutendsten deutschen Oto-Rhino-Laryngolo-
gen war. Fir die Chirurgie dirfte von Interesse sein, dass Gustav
Killian mit seinem genialen Schiler Emil Brinings die direkte La-
ryngo-Bronchoskopie entwickelt hat. 1897 gelang es ihm zum
ersten Mal, einen Bronchialfremdkérper aus dem rechten Haupt-
bronchus zu entfernen. In meinen Minchner Assistentenjahren
habe ich selbst noch mit dem Killianschen Instrumentarium Bron-
choskopien in Lokalanésthesie durchgefiihrt, bis mit der Entwick-
lung der Beatmungsbronchoskope die Bronchoskopie in Allge-
meinnarkose vorgenommen werden konnte. Mit der Entwicklung
der flexiblen Endoskope ist dann die diagnostische Bronchosko-
pie an die Innere Medizin und die Chirurgie ibergegangen. Bei
der ORL geblieben ist nur noch die Entfernung gro3er Bronchial-
und Osophagusfremdkérper, die nicht mit Hilfe von flexiblen Opti-
ken entfernt werden kénnen.

Je alter man wird, umso gréBer wird das Interesse an der Historie
der Medizin. So habe ich mit besonderem Interesse den Artikel
Uber Theodor Billroth gelesen, der von uns Laryngologen als Er-
finder der Laryngektomie in besonderen Ehren gehalten wird.

Mit den besten kollegialen GriiBen
H. Rudert

Anschrift des Verfassers:

em. o. Prof. Dr. med. Heinrich Rudert
ehem. Direktor der Klinik fr

Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde,

Kopf- und Halschirurgie der Universitéat Kiel
LamontstraBe 1

81679 Miinchen

Tel.: 089/41074-888

Fax: 089/41074-918
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Die 13 Gebote
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Wie man in den USA in der Krankenversicherung bleibt

W. Bartens

Jeder ist fur seine Gesundheit verantwortlich. Das klingt gut,
stimmt aber langst nicht immer: Manche Krankheiten und Unfélle
sind Schicksal — vor ihnen kann man sich nicht schiitzen. Trotz-
dem setzt sich immer mehr die Einstellung durch, dass gesundes
Verhalten belohnt und riskantes bestraft werden soll. In den USA
sprachen sich im Juli 53 % der Befragten dafir aus, dass Men-
schen mit ungesundem Lebensstil héhere Krankenversiche-
rungspramien zahlen sollten. 2003 hatten dies in einer &hnlichen
Umfrage nur 37 % der Befragten beflirwortet. In den USA begin-
nen die ersten Bundesstaaten damit, gesundheitliches Fehlver-
halten zu bestrafen.

Ich werde die Broschiren lesen, die mir mein Arzt gibt. Habe ich
Fragen, werde ich ihn um Hilfe bitten. Insgesamt 13 solcher mal
banaler, mal weltfremder Gebote listet der Medicaid-Plan fur
West-Virginia auf, den das Fachblatt New England Journal of Me-
dicine in seiner aktuellen Ausgabe vorstellt (Bd. 355, S. 7583,
2006). Medicaid ist in den USA eine Krankenversicherung fur so-
zial Schwache, die von den jeweiligen Bundesstaaten und der
Bundesregierung finanziert wird. Wer sich nicht an die Gebote
hélt, dem droht der Verlust der kargen Wohlfahrtsleistung, die fir
14% der US-Birger die einzige Krankenversicherung darstellt.
Zum Vergleich: 16 % der US-Blrger sind so arm, dass sie gar
nicht krankenversichert sind.

Ich werde zum Arzt oder ins Krankenhaus gehen, wenn ich krank
bin. So selbstversténdlich es klingt: Diese Verpflichtung istim Hin-
terland von West Virginia nicht einfach einzulésen. Dort sind die
Verkehrsverbindungen schlecht und diejenigen, die auf Medicaid
angewiesen sind, haben oft kein Auto. An profanen Verkehrspro-
blemen oder der begrenzten Zeit alleinerziehender Arbeitnehmer
kann es auch liegen, wenn weitere Gebote nicht erfiillt werden
kénnen: Ich werde meine Kinder zum Arzt bringen, wenn sie
krank sind. Ich werde plnktlich zu Arztterminen kommen und mei-
ne Kinder plnktlich hinbringen.

Ich werde die Medikamente einnehmen, die mir der Arzt ver-
schrieben hat. Dieses Gebot geht an der Realitat vorbei. Jingst
hat eine Umfrage unter Brustkrebspatientinnen in Gro3britannien
ergeben, dass mehr als die Hélfte ihre Medikamente schon mal
vergessen oder sich dafiir entschieden haben, sie nicht zu neh-

men. Aus anderen Untersuchungen weil3 man, dass selbst unter
idealen Studienbedingungen zwischen 43 und 78 % der Medika-
mente nicht genommen werden, sondern im Miill landen.

Ich werde mein Bestes geben, um gesund zu bleiben. Ich werde
Gesundheitsprogramme wahrnehmen, die mir mein Arzt emp-
fiehlt. Dieser Appell scheitert selbst bei gut genahrten, gut ausge-
bildeten Besserverdienern oft. ,Hier wird von der am meisten ge-
fahrdeten Bevolkerungsgruppe verlangt, dass sie mehr tut, ob-
wohl sie die wenigsten Méglichkeiten dazu hat“, sagen die in Ge-
sundheitsprojekten engagierten Arzte Gene Bishop und Amy
Brodkey aus Philadelphia.

Bishop und Brodkey skizzieren den Fall einer 53-jahrigen Diabeti-
kerin mit Ubergewicht. Sowohl Diabetes als auch Ubergewicht
sind Folge der Psychopharmaka, die sie gegen ihre Schizophre-
nie nahm. Im weiteren Verlauf besuchte die Patientin eine Diabe-
tes-Schulung und verlor Gewicht. Nach einem paranoiden Schub
brach sie das Programm jedoch ab und nahm erheblich zu. Die
Broschiren des Arztes verstand sie nicht. Den letzten Arzttermin
verpasste sie, weil sie kein Geld flr den Bus hatte. Wieder in me-
dizinischer Obhut war ihr Blutzucker viel zu hoch und ihr Diabetes
schlecht eingestellt. Der betreuende Arzt in West Virginia wére
jetzt verpflichtet, das Fehlverhalten der Patientin an Medicaid zu
melden. Voraussichtlich wirde sie daraufhin ihren Versiche-
rungsschutz verlieren und kinftig keine Rezepte zur Behandlung
ihrer Schizophrenie und ihres Diabetes mehr ausgestellt bekom-
men.

,Dieser Plan verletzt drei Grundprinzipien arztlichen Handelns",
sagen Bishop und Brodkey. ,Erstens wird das Primat des Patien-
tenwohlergehens verletzt, zweitens die Autonomie der Patienten
und drittens die soziale Gerechtigkeit.“ Im vergangenen Jahr ha-
ben Idaho und Kentucky ahnliche Plane beschlossen. Der Chef
von Medicaid kiindigte an: ,Das wird jetzt ein Trend im Gesund-
heitswesen.“ Medicaid-Mitgliedern, die sich an die Gebote halten,
winken Belohnungen — die Mitgliedschaft in einem Fitness-Club
und Gutscheine fur gesundes Essen.

Nachdruck aus: Suddeutsche Zeitung vom 25.8.2006
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Der etwas andere Vortrag*

B. Beyer, C. Jahn, E. Krause-Scholz, B. Phillip

Der Fall der Elsa B.

Ach was muss man oft von Wesen,
die Patient sind, hér'n und lesen

und bei manch kuriosen Sachen
herzhaft hinterm Mundschutz lachen;
wie am Beispiel der senilen

Elsa B. —kein Fall von Vielen —

Hyperton sie, arteriell;

lang schon Diabetes mell.,
Schenkelhals einst frakturiert.
Cholezyst — auch — ektomiert,
wegen Mammakarzinom

abladierte Mamma schon.
Anamnese zu verschlimmern —
Arrhythmie bei Vorhofflimmern

und wie kdnnt es anders sein,

CIHK stellt drauf sich ein.

Chronisch herzinsuffizient —

harn- und stuhlinkontinent,

zerebral stark sklerosiert

durchs Seniorenheim spaziert

und, dank der Demenz recht munter,
etwas ,stahl” und schluckt’s herunter.

Und so will ich hiermit wagen,
etwas zu dem Fall zu sagen:

Im September letztes Jahrchen —
denn, die Sache ist kein M&rchen —
kam Frau B., mehrfach erbrechend,
klinisch alles daflr sprechend,

und beim Réntgen dann der Schluss —

tiefer Dinndarmileus.

Abdominell sind die Beschwerden;
um deren wirklich Herr zu werden,
entschlieBt man sich doch lieber friih
zu einer Laparotomie.

Median in einem Ritt

man nun den Nabel links umschnitt

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

und nach Arch&ologenweise

ging man auf Entdeckungsreise.

Erst zeigen sich — vor allen Dingen —

dort distendierte Diinndarmschlingen.
Darauf verfolgen wir per Hand,

nach aboral vom Treitz’schen Band,

den Dinndarm und das, was man splrend,
von Wand zu Wand obliterierend,

komplett das Lumen ausgefullt

chirurgisch gleich gezielt enthullt:

3 Dezimeter vor der Klappe,

die uns der Bauhin ,hingebaut,
erreichen wir die Zieletappe,

dort von Frau B. toll aufgestaut —

lag ingestiert und kérperfremd,

was die Passage arg gehemmt.

Als drauf man langs das lleum schnitt
und Licht hinein ins Dunkel tritt,

da lag das Corpus — Grund der Sorgen —
doch als wir dieses rasch geborgen
und vor die Oculi uns fihren

seht da, ein Gummi zum Radieren,
der peristaltisch eingeschummelt,

im lleum sich bds getummelt.
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Nun bricht sich klar ein Schmunzeln Bahn,
denn jeder blickt nun jeden an.
~Heureka®, dacht ich, was gequélt,

der Schnitt hat nicht den Sinn verfehlt.
Ein Foto schie3t man hinterher,

vernaht per Einzelknopfnaht quer.
Palpierend in die Hinde nahmen,

wir darauf noch den Kolonrahmen

und fanden alles tumorfrei

bis auf Skyballa, die dabei.
Dekomprimiert den Dinndarm auch,
lavagiert und schlief3t den Bauch.

Den Sphinkter dehnt man noch am Ende
und wascht sich schlieBlich seine Hande.

Frau B. wird nun fir kurze Zeit

ein wenig intensiv betreut.

Retour dann auf Normalstation,

da klagt Frau Elsa baldigst schon
erneut, dass Schmerzen persistieren —
bis hin zur Abwehrspannung fihren.
Peristaltik oder Stuhlgangszeichen

wir trotz AbfUhrmittel nicht erreichen.

3 Tage sind ins Land geflossen,

als wir zur Relap uns entschlossen.
Als man erneut zur Tat nun schreitet
und auf das Schlimmste vorbereitet,
nach Klammeréffnung gleich vermehrt
sich grau-grin, schaumig Pus entleert.
Viel lasst sich Material abstreichen,
um es zur ,Mibi“ einzureichen.

Im Subcutangewebe stof3en

wir dann auf Fettgewebsnekrosen,

die sich zum Teil recht ausgedehnt
was den Befund wohl kaum verschént.
Beim Schlag durchs Dickicht — periton —
und einer Bauchhdhlrevision,

stoBt man auf triibe Sekretionen.

Als wir in den rechten Unterbauch dringen,
finden sich mehrere Dinndarmschlingen
mit aufgelagertem frischen Fibrin,

das schonend wir von der Serosa ziehn.
Als das erfolgt, wird hierbei entdeckt

ein zwei Pinzettenbranch’ groBBer Defekt:
Lokal in den Enterotomienahtbereichen,
Insuffizienz mit Peritonitiszeichen.

Die Enterotomie wird komplett Gbernéht.

Als palpatorisch ein Durchgang besteht,
erfolgt eine Spllung — mehrere Male -

des ganzen Abdomens, bis klar in die Schale
3 Liter Kochsalz zuriickgeflossen.

Bevor das Abdomen durch Schlingnaht verschlossen,

in den Douglas wird noch ein Softdrain gebaut,
median ausgeleitet: ,Come in and flow (find) out.”
Nun stiirzen wir uns konsequent

ausgiebig ans Débridement

im Wundhoéhlraum, dem subkutanen,

sadubern Gewebe und Membranen.

Nach Exzision der Fettnekrosen,

wir scheinbar nur auf Kutis sto3en

am Nabel, der nicht mehr sehr solide

und Uberdies verfarbt livide.

Der Wundbereich schon infiziert,

deshalb wird omphalektomiert;

Tendenz besteht zum Nekrosieren,

drum subkutan wir deponieren

nen Sulmycinschwamm, langsgeteilt,

dass nach dem Klammern alles heilt.

Die letzte Handlung unsrer Hand,

ist der sterile Wundverband.

Systemisch schirmt ab man per Antibiose
und schickt Material ein zur Diagnose.

Frau B. kommt 3 Tage auf Wachstation mal,
kurzzeitig erndhrt man dort parenteral,
antibiotisch wird mit Augmentan therapiert,
und Magen-Darm-Tonisierung durchgefihrt.
Als dann sistiert die Sekretion,

entfernt man die Drainage schon

am 5.Tage postop.,

am 10. sagt man den Klammern ade.

Bei unauffalligem Bauchbefund,

die Wunde reizlos, die Patientin ,,gesund".
Auch der Kostaufbau wurde von ihr toleriert,
weil der Magen-Darm-Trakt neu funktioniert.
So freuten wir uns, dass doch alles gegliickt
und Frau B. nun zurick wird ins Heim geschickt.

Drum, die altbekannten Weisheit:
.Messer, Gabel, Schere, Licht...“
lasst de facto uns ergénzen,

auch Radierer sind es nicht,

die in unbefugte Hande gehdr'n,

da sie im Dienst dann den Chirurgen,
leicht den Feierabend stér'n.
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Frau B. aus B. sei hier empfohlen,

sich keine Gummis mehr zu holen,

sie ja nicht enteral zu nutzen,

weil sie vor Krankheit schwerlich schiitzen.

Wer dennoch gern Radierer isst,

dem rat ich, dass er nicht vergisst,

auch ein Geschéaftsbuch zu verschlingen:
Radier'n kann schwarze Zahlen bringen.
Beim DRG-Kodierungs-,Tanz":
Radierung optimiert Bilanz!

*Konferenz Evangelischer Krankenhduser Lutherstadt Witten-
berg, 22.-24.6.2006

Fiir die Verfasser:

Dipl.-Med. Britt Beyer

Oberarztlin

Klinik fir Allgemein- und Viszeralchirurgie
Krankenhaus Bitterfeld-Wolfen
Friedrich-Ludwig-Jahn-Stra3e 2

06749 Bitterfeld
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Verschiedenes

Buchbesprechungen

Krukemeyer MG, Spiegel HU (Hrsg.)
Chirurgische Forschung

Thieme, Stuttgart — New York

2006, 1. Auflage, 547 Seiten

ISBN 3131336617

€79,95

Die Herausgeber haben, wie Sie es selbst in ihrem Vorwort aus-
driicken, ,ein Vademecum der Chirurgischen Forschung“ in
Deutschland zusammengestellt, das besonders junge Wissen-
schaftler und die es einmal werden wollen, ansprechen soll. Eine
Vielzahl von Autoren hat zu allgemeinen und speziellen Themen
Wissenswertes zusammengestellt.

Das Buch beginnt mit dem Kapitel , Theorie und Strategie der Lite-
ratursuche” und reicht bis zu den speziellen Aspekten der ,Xeno-
transplantation als Mdéglichkeit des Organersatzes®“. Das Werk
umfasst nahezu 550 Seiten, ist sehr klar gegliedert und enthélt
Ubersichtliche grafische und fotografische Darstellungen. Hier fin-
det der junge Chirurg alles, was er zum Einstieg in die Wissen-
schaft braucht. Beim Lesen der einzelnen Kapitel wird ohne Zwei-
fel das Interesse fur wissenschaftliches Arbeiten geweckt: von
der tierexperimentellen tber die klinische Forschung, von Mikro-
zirkulation bis zum Microarray werden eine Vielzahl von Themen
ausflhrlich behandelt. SchlieBlich werden sehr brauchbare Tipps
fur die Erstellung einer Publikation gegeben.

Dieses Buch gehért in jede chirurgische Bibliothek, nicht nur von
Universitatsklinika. Nach meiner Einschatzung ist es auch bes-
tens als Geschenk fur jeden jungen Chirurgen geeignet, der mit
Neugier die zahlreichen offenen Fragestellungen in unserem
Fach angeht.

Anschrift des Verfassers:

Prof. Dr. med. Hans Detlev Saeger

Universitatsklinikum Carl Gustav Carus

Klinik und Poliklinik fr Viszeral-, Thorax- und GeféBchirurgie
FetscherstraBe 74

01307 Dresden

Tel.: 0351/4582742

Fax: 0351/4584395

E-Mail: Hans-Detlev.Saeger @ uniklinikum-dresden.de
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Ansorg J, Diemer M, Schleppers A, Heberer J, v. Eiff W (Hrsg.)
OP-Management

Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft, Berlin
2006, 1. Auflage, 534 Seiten

ISBN 3939069108

€ 84,95

»Schnittstellen” in der chirurgischen Versorgung, vom Présiden-
ten der Deutschen Gesellschaft fiir Chirurgie als Leitthema des
diesjahrigen 123. Deutschen Chirurgenkongresses gewahlt, sind
von zentraler Bedeutung, wenn Uber eine bessere Koordinierung
und Steuerung der Ablaufe in Klinik wie Praxis diskutiert wird.
Eine der wichtigsten Schnittstellen besteht sicher im Operations-
saal, wo es gilt, unter der Ubergeordneten Pramisse einer opti-
mierten und auch effizienten Patientenversorgung die Interessen
unterschiedlicher arztlicher Berufsgruppen, der Pflegekréfte und
des Krankenhausmanagements in Einklang zu bringen. Ein er-
folgreiches OP-Management hat dafiir die geeignete Basis zu
schaffen.

Will man ein OP-Management erfolgreich umsetzen, geht es in
erster Linie um die Verknlpfung seiner speziellen Aufgaben und
eine daraus abzuleitende Akzeptanz bei allen Beteiligten, das
heiBt, um die Einsicht in die Notwendigkeit von integrativen
Steuerungsfunktionen, ohne die ein geordneter Operationsbe-
trieb bei den heutigen Herausforderungen nicht mehr méglich ist.

Zu Recht schreiben die Prasidenten der Berufsverbénde der
deutschen Anésthesisten und der deutschen Chirurgen (BDA
und BDC) in ihrem Vorwort zu diesem ersten umfangreichen
Standardwerk zum OP-Management, dass die Frage ,Wer hat
im OP das Sagen bzw. die Macht?“ unter dem wirtschaftlichen
Druck der DRGs heute nebensachlich sei. Im taglichen Erleben
in unseren Kliniken ergeben sich aber nicht selten Auseinander-
setzungen und dadurch bedingte Reibungsverluste, weil diese Er-
kenntnis vor allem aus einem tradierten Selbstverstandnis und
Verantwortungsgefiihl der operativen Disziplinen nicht wider-
spruchslos akzeptiert wird.

Voraussetzung fur ein erfolgreiches OP-Management ist Kompe-
tenz in allen relevanten Bereichen. Nachdem zum Teil tief in die
Strukturen und Ablaufe eines Krankenhauses eingegriffen wird,
muss das Profil eines OP-Managers vor allem in seinen integrati-
ven Fahigkeiten spirbar werden, die es ihm erlauben, neben ei-
ner unabdingbar fachlichen Kompetenz in der operativen Medizin

360 Deutsche Gesellschaft fiir Chirurgie — Mitteilungen 4/06



Verschiedenes

die Interessen aller Berufsgruppen unter einer fur alle einsehba-
ren Zielsetzung zu koordinieren. Fraglos eine schwere Aufgabe,
die deutlich machen soll, dass dem OP-Manager gerade in die-
sem Hochkostenbereich einer Klinik eine Schllsselfunktion zu-
kommt und dieses Amt nicht im Nebenschluss oder auch durch
wechselnde Delegationen erledigt werden kann.

Das vorliegende Standardwerk um OP-Management zeigt schon

in seiner Herausgeberschaft durch einen Chirurgen, einen aus

der Unfallchirurgie kommenden OP-Manager, einem Anésthesis-

ten, Juristen und Gesundheitsékonomen seinen interprofessio-

nellen Ansatz. Es bietet konkrete Handlungsvorschlage u.a. in

den Bereichen

— Vermittlung von Fihrungs-, Moderations- und Organisations-
fahigkeit,

— Verstehen und Lenken der Prozesse und betriebswirtschaftli-
chen Zusammenhange in Organisationen,

— Managementtechniken,

— Rechtim OP,

— Qualititsmanagement,

— Materialmanagement.

Zu diesen Themenschwerpunkten finden sich Beitrdge von 36
Autorinnen und Autoren aus allen betroffenen und einzubezie-
henden Berufsgruppen des Krankenhauses, von Okonomen,
Rechtsanwélten und von Beratungsinstituten, die das hohe Anfor-
derungsprofil an einen OP-Manager in seiner Bedeutung und
Komplexitét verdeutlichen. Die Betonung liegt dabei auf der Not-
wendigkeit eines gemeinsam zu erarbeitenden Leistungsspek-
trums, das einen obligaten interdisziplindren Dialog zur Voraus-
setzung hat. Die Tatsache, dass die Uberwiegende Zahl der Bei-
trage aus der Anésthesie kommen, zeigt, dass diese &rztliche Be-
rufsgruppe aus nachvollziehbaren Griinden sich bisher am inten-
sivsten mit den Herausforderungen eines modernen OP-Manage-
ments auseinandergesetzt hat. Die konkreten und praxisnahen
Handlungsvorschlége, die das Buch bietet, sollten vor allem ein
Anreiz sein, die Bedeutung eines modernen OP-Managements
auch unter den operativen Disziplinen bewusster zu machen.
Der Versuch, medizinische Verantwortung und &konomisches
Denken in Gleichklang zu bringen, darf nicht auf die Frage redu-
ziert werden, wer Entscheidungen im OP fallen soll oder féllen
darf, sondern hat sich ausschlieBlich darauf zu fokussieren, wel-
che Qualifikationen dafur erforderlich sind. Wir wollen zufriedene
Patienten, die termingerecht nach dem jeweiligen fachlichen
Standards operiert werden, wir wiinschen uns alle gut ausgelas-
tete OP-Séle, in denen entspannte und motivierte Mitarbeiter tatig
sind, und wir wollen vor allem die Unterstltzung, die uns diesem
Ziel méglichst konfliktfrei ndher bringt. Das Buch ,OP-Manage-
ment® leistet dazu eine wichtige Hilfe.

Prof. Dr. Hartwig Bauer

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

Willital GH, Holzgreve A

Definitive chirurgische Erstversorgung
de Gruyter, Berlin, New York

2006, 6. Uberarb. u. erw. Auflage, 544 Seiten
ISBN 3110185512

€ 49,95

17 Jahre nach der letzten Auflage erscheint jetzt die Uberarbeitete
und erweiterte 6. Auflage des Buches ,Definitive chirurgische
Erstversorgung®.

Als Kompendium widmet es sich der entscheidenden Frage der
chirurgischen Erstversorgung bei allen Notféllen, ob in der chirur-
gischen Praxis, in der Notaufnahme eines Krankenhauses oder
auch im Operationssaal. Die Intension der Herausgeber war die
Schaffung eines ,chirurgischen Miniguide®, der eine schnelle und
umfassende Orientierung bei Unféllen und bei akuten chirurgi-
schen Erkrankungen sowohl bei Erwachsenen als auch bei Kin-
dern ermdglichen sollte. Dies ist nattrlich ein hoher Anspruch bei
der heute bestehenden Spezialisierung der chirurgischen Diszip-
linen. So liegt der Wert dieses Buches vor allem in der knappen
Zusammenschau von Leitsymptomen, SofortmafBnahmen, chirur-
gischen Notfalltechniken und Indikationen bis hin zur Fehlerver-
meidung bei Notféllen. Es kann deshalb vor allem als Begleiter
wéhrend der chirurgischen Basisweiterbildung empfohlen wer-
den, die als Common Trunk heute das verbindende Element der
chirurgischen Fécher darstellt. Dieses Buch macht aber auch
deutlich, dass es diesen Typus von Chirurgen, der sich in seiner
taglichen Arbeit gleichermaBen mit dieser breiten Fulle von Not-
fallen konfrontiert sieht und auch in der Lage ist, diese zu beherr-
schen, nach der neuen Weiterbildungsordnung kunftig kaum
mehr geben wird.

Prof. Dr. Hartwig Bauer
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Tagungskalender

Oktober 2006

Bregenzer Laparoskopietage/MIC Intensivtrainingskurse
16.—18.10.2006 Lochau

20.-22.11.2006 Lochau

14.—21.04.2007 Lech am Arlberg

Schloss Hofen
Hoferstr. 26

A —-6911 Lochau
Anmeldung: Landeskrankenhaus Bregenz
Chirurgisches Sekretariat
Carl-Pedenz-Str. 2

A — 6900 Bregenz

Tel.: 0043/5574/410-1200

Fax: 0043/5574/401-8930

E-Mail: chirurgie @lkhb.at

Internet: www.lkhb.at

OA Dr. W. Mdiller

Landeskrankenhaus Bregenz, Chirurgie
Tel./Fax: s.0.

E-Mail: werner.mueller @lkhb.at

Auskunft:

47. Kongress der Deutschen Gesellschaft fur Handchirurgie
18.—-21.10.2006

Kongresszentrum Heidelberg

Neckarstaden 24

69117 Heidelberg
Wiss. Leitung:  Prof. Dr. A. K. Martini, Heidelberg
Themen: Langzeit- und Spontanverlaufe
Fehlerquellen und vermeidbare Komplikationen
Fingerfrakturen
Auskunft/ Conventus Congressmanagement
Anmeldung: Tel.: 03641/3533-227

Fax: 03641/3533-271
E-Mail: anja.kreutzmann @ conventus.de
Internet: www.dgh-2006.de

20. Chirurgentag des Berufsverbandes Deutscher Chirurgen
20./21.10.2006

Langenbeck-Virchow-Haus

Luisenstr. 58/59

10117 Berlin
Wiss. Leitung:  Prof. Dr. J. Jdhne, Hannover
Information: seminar@bdc.de

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

Kurse in Evidenzbasierter Medizin
21.-22.10.2006
Basiskurs
4./5.11.2006
Aufbaukurs
18./19.11.2006 Didaktikkurs
Universitatsklinikum Frankfurt/M.
Informationen: Dr. T. Weberschock
Leiter der Arbeitsgruppe EbM Universitatsklinik
Frankfurt
Institut fir Allgemeinmedizin
Theodor-Stern-Kai 7
60590 Frankfurt
Tel.: 069/6301-83626
Fax: 069/6301-83625
E-Mail: info@train-the-teacher.de
Internet: www.train-the-teacher.de

Alterstrauma ,,Rund um die Schulter*
27./28.10.2006
Schloss Miinster
Schlossplatz 2
48149 Munster
Wiss. Leitung:
Themen:

Univ.-Prof. Dr. M. Raschke
Alterstraumatologie — quo vadis?
Diagnostik/Therapiealgorithmen
Humeruskopffraktur
Rotatorenmanschettenlésion
Rehabilitation und Prophylaxe
Intercongress GmbH

Karlsruher Str. 3

79108 Freiburg

Tel.: 0761/69699-0

Fax: 0761/69699-11

E-Mail: info.freiburg@intercongress.de
Internet: www.alterstrauma.org

Anmeldung:

5. Unfallchirurgisches Zugspitzsymposium
27./28.10.2006

Kongresshaus

Garmisch-Partenkirchen

Wiss. Leitung:  PD Dr. R. Wélfel

Auskunft: MCN AG
Zerzabelshofstr. 29
90478 Nirnberg

Tel.: 0911/393 1614
Fax: 0911/393 1678
E-Mail: gap@mcnag.info
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November 2006

15. Hamburger MIC-Symposium
12. Jahrestagung der CAMIC
3./4.11.2006
Handelskammer
Hamburg

Wiss. Leitung:  Prof. Dr. J. R. Izbicki
Prof. Dr. E. Gross
Prof. Dr. K. Ruckert

Prof. Dr. W. Teichmann

Themen: Fortgeschrittene laparoskopische Operationen
Live-surgery mit dem da-Vinci-Surgical-System
Magen-, Oesophagus- und Lungeneingriffe
Komplikationsmanagement
Auskunft: Prof. Dr. J. R. Izbicki
Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf
Operatives Zentrum
Klinik und Poliklinik fir Allgemein-, Viszeral-
und Thoraxchirurgie
Martinistr. 52
20246 Hamburg
Tel.: 040/42803-2401
Fax: 040/42803-4995
E-Mail: izbicki @ uke.uni-hamburg.de
Vortrags- mic-symposium @ uke.uni-hamburg.de
anmeldungen:

2. Basisexamen Chirurgie Deutschland

4.11.2006

Frankfurt/Main

Anmeldung: www.basisexamen.de
Kontakt: Frau H. Linke

Klinik far Chirurgie
Kantonsspital St. Gallen
Tel.: 0041/71-494 2943
E-Mail: heike.linke @kssg.ch

3. Proktologiekurs

6.—9.11.2006

Klinik fur Viszeral- und Transplantationschirurgie
Universitatsspital Zirich

CH-8091 Zurich
Wiss. Leitung:
Sekretariat:

Dr. F. Hetzer, St. Gallen

Frau M. Meyer

Tel.: 0041/44-2552300

E-Mail: madeleine.meyer@usz.ch

Internet:
www.vis.usz.ch/german/HealthProfessionals/
WeiterFortbildung/Protokurs2006

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

8. Workshop ,,Endovaskulédre Techniken*
7./8.11.2006

DRK Kliniken Mark Brandenburg

GefaBzentrum Berlin Mitte

Klinik fur vaskulére und endovaskulére Chirurgie
Drontheimer Str. 39—40

13359 Berlin
Wiss. Leitung:  Dr. |. Flessenk&mper
Information: DRK Kliniken Mark Brandenburg

GefaBzentrum Berlin Mitte

Klinik fir vaskuldre und endovaskulare
Chirurgie

Frau C. Schulz, Sekretariat

Tel.: 030/3035-6455

Fax: 030/3035-6459

E-Mail: gefaesschirurgie @ drk-kliniken-
markbrandenburg.de

8. Deutscher Interdisziplinédrer Kongress fiir Intensivmedizin
und Notfallmedizin der DIVI

8.—11.11.2006

CCH Congress Center Hamburg

Marseiller StraBBe
20355 Hamburg
Wiss. Leitung:
Sekretariat:

Prof. Dr. K. W. Jauch, Miinchen
Chirurgische Klinik und Poliklinik GroBhadern
Klinikum der Universitat Miinchen

PD Dr. J. Hoffmann, Dr. K. Schick
Marchioninistr. 15

81377 Minchen

Tel.: 089/7095-2467

Fax: 089/7095-5464

E-Mail: divi2006 @ med.uni-muenchen.de
Tel.: 040/3178-6410

Fax: 040/3178-6464

E-Mail: info@deltacom-hamburg.de

Anmeldung:

4. Frankfurter Meeting ,,Laparoskopische Adipositas-
chirurgie®

9./10.11.2006

Frankfurter Rémer

Am Rdémerberg 1
Frankfurt

Wiss. Leitung:  Prof. Dr. R. Weiner, Frankfurt

Prof. Dr. N. Scopinaro, Genua
Laparoskopische Adipositaschirurgie
Live-Ubertragungen aus Zentren in den USA
Basisseminar Kodierung und Reimbursement

Thema:
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Auskunft/ S. Weiner
Anmeldung: Krankenhaus Sachsenhausen
Schulstr. 31

60594 Frankfurt

Tel.: 069/6605-1146

Fax: 069/6605-1510

E-Mail: info @frankfurter-meeting.de
Internet: www.frankfurter-meeting.de

44. Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft fur Plastische
und Wiederherstellungschirurgie e. V.

9.-11.11.2006

Kaiser-Friedrich-Halle

HohenzollernstraBe 15

Ménchengladbach
Wiss. Leitung:  Prof. Dr. Dr. B. R. Muck, Ménchengladbach
Themen: Metastasenchirurgie und Funktionserhaltung
Onkoplastische Operation im Bereich der Brust
und des Beckens
Forum: Weiterbildung in plastisch-rekonstruktiven
Verfahren
Qualitatssicherung
Innovationen
Problemfélle — Kasuistiken
Komplizierte Wunde — Management
Auskuntt: Kongress- und Kulturmanagement Weimar

Tel.: 03643/2468-0
Fax: 03643/2468-31

6. Internationales Hernien-Symposium
10./11.11.2006

Museum

Wiesbaden

Wiss. Leitung:  Prof. Dr. F.-E. Isemer, Wiesbaden

Themen: Leistenhernie/Varia
Ambulantes Behandlungskonzept
Nebenhernie/Laparoskopische vs. Offene OP-
Verfahren

Auskunft: Prof. Dr. F.-E. Isemer

Chirurgische Klinik
St.-Josefs-Hospital
Tel.: 0611/177-0
Fax: 0611/177-1185

Gegriindet 1872
Sitz Berlin
6. Hildesheimer Nahtkurs
10./11.11.2006

Wiss. Leitung:  Prof. Dr. A. Richter

Themen: Nahtkurs fir gastrointestinale, laparoskopische,
gefaBchirurgische, unfallchirurgische und plas-
tische Chirurgie

Auskunft: Klinikum Hildesheim

Chirurgische Kiinik |

Frau C. Schulz, Sekretariat
Weinberg 1

31134 Hildesheim

Tel.: 05121/89-4348

Fax: 05121/89-4581

E-Mail: Chirt @ stk-hildesheim.de

International Hip Arthroscopic Meeting
17./18.11.2006

Kulturzentrum Saalbau Homburg

Zweibrlcker Str. 22

66424 Homburg/Saar

Wiss. Leitung:  Dr. M. Dienst, Homburg/Saar

Dr. R. Villar, Cambridge
Live-arthroscopics

Intercongress GmbH

Tel.: 0761/69699-0, Fax: 0761/69699-11
Internet: www.orthopaedie-homburg.de

Themen:
Information:

6. Osterreichischer Chirurgentag
17./18.11.2006

Congress Casino Baden
Kaiser-Franz-Ring 1

A —2500 Baden
Wiss. Leitung:
Thema:
Auskuntt:

Prim. i. R. Dr. F. Stoger

Die abdominelle Sepsis

Wiener Medizinische Akademie
Frau Mag. B. Kamolz

Alser Str. 4

1090 Wien

Osterreich

Tel.: 0043/1-405 138311

Fax: 0043/1-407 8274

E-Mail: b.kamolz@medacad.org
Internet: www.medacad.org
Ferstelgasse 6/9

1090 Wien

Osterreich

Tel.: 0043/1-4022423

Fax: 0043/1-242322

Kongress-
sekretariat:
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25. Arbeitstagung der Chirurgischen Arbeitsgemeinschaft

Endokrinologie (CAEK) der DGVC

24./25.11.2006

Franz-Haniel-Akademie GmbH

Franz-Haniel-Platz 10

47119 Duisburg

Wiss. Leitung:  Prof. Dr. D. Simon, Duisburg

Themen: — Standardradikalitat vs. Funktionsadaptiertes
Vorgehen bei benigner Knotenstruma

— Das wenig differenzierte Schilddrisen-
karzinom

— Nebenniere: CONN-Syndrom

— 2 HPT: totale Parathyreoidektomie,
der neue Standard?

— Leitliniendiskussion

Prof. Dr. D. Simon

Ev. Krankenhaus Bethesda

Klinik fir Allgemein- und Viszeralchirurgie

Heerstr. 219

47053 Duisburg

Tel.: 0203/6008-1151

Fax: 0203/6008-1199

E-Mail: krhs @bethesda.de

Auskunft:

Fortbildung ,,Beinamputationen*

25.11.2006

Klinikum

97708 Bad Bocklet

Wiss. Leitung:  Dr. R.-A. Grunther

Themen: — Unfallchirurgische Gesichtspunkte der
Amputation

— Vermeidung von Amputationen aus
geféBchirurgischer Perspektive

— Unterschenkelamputation

— Oberschenkelamputation

— Neuropathischer Schmerz bei
Beinamputierten u. a.

Dr. R.-A. Griinther

CA Orthopadische Klinik

Klinikum

Frankenstr. 36

97708 Bad Bocklet

Tel.: 09708/79-9443

Auskunft:

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

Deutscher Wirbelsaulenkongress
30.11.—2.12.2006

Hilton Park Hotel Miinchen

Am Tucherpark 7
80538 Minchen
Wiss. Leitung:  Prof. Dr. H. M. Mayer, Miinchen

Dr. A. Karge, Miinchen

Neue Technologien

— Anatomie, Biomechanik, Biologie

— Diagnostik

— Therapie

— Konservative Verfahren

— Operative Verfahren allgemein

— Minimal-invasive Verfahren

— Wirbelséaulen-Arthoplastik u. a.

Conventus Congressmanagement & Marketing
GmbH

R. Gorls

Markt 8

07743 Jena

Tel.: 03641/3533-20

Fax: 03641/3533-21

E-Mail: rajko.goerls @conventus.de

Internet: www.conventus.de/wirbelsaeule

Thema:

Anmeldung:

178. Tagung der Vereinigung Nordwestdeutscher Chirurgen
30.11.-2.12.2006

Klinische Falldemonstration:

Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf

Hoérsaal der Chirurgischen Klinik

Martinistr. 52

20246 Hamburg

Wiss. Congress Centrum Hamburg (CCH)
Sitzungen: Am Dammtor

20355 Hamburg

Prof. Dr. C. Miller, Hamburg

Praktische Chirurgie heute — Kooperation und

Integration im klinischen Alltag

— Endoskopisch-laparoskopische Verfahren

— Chirurgie im Kindes- und Erwachsenenalter

— Schnittpunkt GefaBchirurgie und Viszeral-
chirurgie

— Schwerpunktlbergreifende Therapiekonzep-
te in der onkologischen Chirurgie: Primér-
tumor/Metastasenchirurgie

— Chirurgische Behandlung von Weichteil-
infekten

— Ambulantes Operieren in Klinik und Praxis

— Krankenhaus der Zukunft

Wiss. Leitung:
Thema:
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Auskunft: Dr. P. Burgel

1. Chirurgische Klinik fiir Viszeral-, Thorax- und
GefaBchirurgie

Katholisches Marienkrankenhaus Hamburg
E-Mail: buergel.1chir@marienkrankenhaus.org
Organisation:

MCN AG Nurnberg

Tel.: 0911/393-1624

Fax: 0911/393-1655

E-Mail: nwch@mcnag.de

Dezember 2006

14. Internationales Symposium fiir FuBchirurgie
1./2.12.2006

Holiday Inn — City Center

Hochstr. 3—5
81669 Munchen
Wiss. Leitung:
Themen:

Dr. Th. Randt

FuBchirurgie: Was mache ich anders als vor 6
Jahren?

Prothesen des oberen Sprunggelenks: fur und
wider

Einlagenversorgung: wann und wie?
Traumatologie am Fuf3: gipsen oder schneiden?
Deutsche Gesellschaft fur FuBchirurgie

Frau M. Stuttkewitz, Frau M. Winterfeld

Tel.: 08807/9492-44

Fax: 08807/9492-45

E-Mail: info@gffc.de

Internet: www.gffc.de

Anmeldung:

Excellence in Gastroenterology — Esophageal Cancer
8./9.12.2006

Dorint Sofitel Palace

Wiesbaden
Wiss. Leitung:  Prof. Dr. C. Ell, Wiesbaden

Prof. Dr. D. Lorenz, Wiesbaden

Prof. Dr. M. Stolte, Bayreuth
Epidemiologie und Grundlagen der Tumor-
entstehung

Histopathologie

Diagnose und Staging

Prévention

Palliative Therapie

Kurative endoskopische Therapie

Kurative chirurgische Therapie
Radiochemotherapie

Themen:

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

Anmeldung: COCS — Congress Organisation C. Schéfer
Franz-Joseph-Str. 38

80801 Minchen

Tel.: 089/307-1011, Fax: 089/307-1021

E-Mail: heike.esmann@cocs.de

5. Fortbildungsseminar der Deutschen Gesellschaft
fur Handchirurgie

8./9.12.2006

Unfallkrankenhaus Berlin

Horsaal des UKB

Warener Str. 7

12683 Berlin
Wiss. Leitung:  Prof. Dr. P. Briser, Bonn
Organisation: ~ PD Dr. A. Eisenschenk, Berlin
Themen: Kindliche Fehlbildungen

Gutartige, maligne Tumore an der Hand
Auskunft/ Berufsverband der Deutschen Chirurgen
Anmeldung: Luisenstr. 58/59

10117 Berlin
Tel.: 030/2800-4120
E-Mail: seminar@bdc.de
8. AE-Kongress
8./9.12.2006
Elysee Hotel Hamburg
Rothenbaumchaussee10
20148 Hamburg
Wiss. Leitung:  Prof. Dr. W. Rather
Prof. Dr. O. Worsdorfer

Thema: Immer kleiner — immer besser?
Zum aktuellen Stand der Huftendoprothetik
Organisation:  Arbeitsgemeinschaft Endoprothetik (AE)

Oltmannstr. 5

79100 Freiburg

Tel.: 0761/4564-7666

Fax: 0761/4564-7660

E-Mail: a.trautwein @ae-germany.de

173. Tagung der Kélner Chirurgenvereinigung
13.12.2006

Horsaal Il

Anatomie der Universitat zu KéIn

Geb4ude 35
J.-Stelzmann-Str.
KéIn

Wiss. Leitung:  Prof. Dr. A. Holscher

PD Dr. S.P. Ménig

Tel.: 0221/478-4803

Fax: 0221/478-6258

E-Mail: arnulf.hoelscher @ uk-koeln.de

Auskuntft:
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17. Workshop ,,Good Clinical Practice*
16./17.12.2006
Langenbeck-Virchow-Haus

Luisenstr. 58/59
10117 Berlin
Wiss. Leitung:  Prof. Dr. H. Dienemann, Heidelberg

Prof. Dr. Dr. G. O. Hoffmann, Halle/S.

PD Dr. M. Kirschner, Melsungen

Prof. Dr. W. Teichmann, Hamburg

Prof. Dr. H. Zihlke, Wittenberg

Septische Chirurgie

Sepsis und abdominelle Infektionen
Infektionen des Bewegungsapparates
Intrathorakale Infektionen

Infektionen in der GefaBchirurgie

Frau S. GroBmann

B. Braun Melsungen AG

Stadtwaldpark, Haus 10

34212 Melsungen

Tel.: 05661/712716, Fax: 05661/752716
E-Mail: susanne.grossmann@bbraun.com
Internet: www.gcp-workshop.de

Thema:

Information:

Februar 2007

15. Jahrestagung der Chirurgischen Arbeitsgemeinschaft
fiir Qualitatssicherung (CAQ) der DGCH

2./3.2.2007

Horsaal der Medizinischen Klinik

Universitatsklinikum Ulm

Robert-Koch-Str. 8

89081 Ulm
Wiss. Leitung:
Thema:

Frau Prof. Dr. D. Henne-Bruns, Ulm

Perspektiven der Qualitatssicherung

— Qualitat der Datengrundlage zu Evidence-

based Medicine

— Qualitdtsmanagement in der Chirurgie

— Analyse der Ergebnisqualitéat im klinischen
Alltag

— Nutzung der Ergebnisqualitat

— Neue Modelle der Klinikorganisation unter
dem Arbeitszeitgesetz u. a.

Frau Dr. phil M. Determann

PD Dr. R. Isenmann

Frau H. Niess

Klinik fir Allgemein-, Viszeral- und Transplanta-

tionschirurgie

Universitatsklinikum Ulm

Steinhdvelstr. 9

Organisation:

Gegriindet 1872
Sitz Berlin
89075 Ulm
Tel.: 0731/500-27216

Fax: 0731/500-27209
E-Mail: heide.niess @ uniklinik-ulm.de

2" Congress of the International Society of Laparoscopic
Colorectal Surgeons

13.-14.2.2007

Cleveland Clinic Florida

Florida/USA

Wiss. Leitung:  C. Delaney, M.D.
Information: Cleveland Clinic Florida

Dpt. Of Continuing Medical Education
2950 Cleveland Clinic Boulevard
Weston, FL 33331

Tel.: 001/954-696 5490

Toll Free: 001/866-293-7866, ext. 55490
Fax: 001/964-659 5491

E-Mail: cme @ccf.org

Internet: www.clevelandclinicflorida.org/
research/cme

18" Annual International Colorectal Disease Symposium &
Endorectal Ultrasonography Course

14.-17.2.2007

Marritot’'s Harbor Beach Resort and Spa

Fort Lauderdale

Florida/USA
Wiss. Leitung: S. Wexner, M.D.
Information: Cleveland Clinic Florida

Dpt. Of Continuing Medical Education
2950 Cleveland Clinic Boulevard
Weston, FL 33331

Tel.: 001/954-696 5490

Toll Free: 001/866-293-7866, ext. 55490
Fax: 001/964-659 5491

E-Mail: cme @ccf.org

Internet: www.clevelandclinicflorida.org/
research/cme
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XV. Jahrestagung des Arbeitskreises ,,Das schwerbrand-
verletzte Kind“

15./16.2.2007

Hotel Carlton Arabella Sheraton

Narnberg
Wiss. Leitung:  Dr. C. Leriche, NUrnberg

PD Dr. B. Reichert, Niirnberg

Frau C. Steinleine
Veranstaltungsmanagement

Klinik fr Plastische, Wiederherstellende und
Handchirurgie

Klinikum NUrnberg- Std

Tel.: 0911/398-2037

E-Mail: steinlein @klinikum-nuermberg.de

Auskunft/
Anmeldung:

6" Annual Surgery of the Foregut Symposium & Endoscopy/
Natural Orifice Surgery Workshop

18.—-21.2.2007
Biltmore Hotel
Coral Gables
USA - Florida
Wiss. Leitung:
Information:

R. J. Rosenthal, M. D.

Cleveland Clinic Florida

Dpt. Of Continuing Medical Education
2950 Cleveland Clinic Boulevard
Weston, FL 33331

Tel.: 001/954-659-5490

Fax: 001/954-659 5491

Toll Free: 001/866-293 7866

E-Mail: cme @ccf.org

Internet: www.clevelandclinicflorida.org/
research/cme

3" Annual Bariatric Allied Health Symposium
19.2.2007
Biltmore Hotel
Coral Gables
USA - Florida
Wiss. Leitung:
Information:

Mrs. E. Wong-Swatz, R.D., L.D./N.
Cleveland Clinic Florida

Dpt. Of Continuing Medical Education
2950 Cleveland Clinic Boulevard
Weston, FL 33331

Tel.: 001/954-659-5490

Fax: 001/954-659 5491

Toll Free: 001/866-293 7866

E-Mail: cme @ccf.org

Internet: www.clevelandclinicflorida.org/
research/cme

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

24" International Gastrointestinal Surgery Workshop
in Davos

24.2.-2.3.2007

Congress Center

Davos-Platz

Davos

Schweiz

Anmeldung: GI-Course 2007 Secretariat
c/o 1SS SIC
Netzibodenstr. 34
P.O.Box 1527
4133 Pratteln
Schweiz

Tel.: 0041/61/815-9662
Fax: 0041/61/811-4775
E-Mail: surgery @iss-sic.ch

Méarz 2007

9. Bundeskongress der Niedergelassenen Chirurgen
2.-4.3.2007

CCN Ost

Nurnberg

Wiss. Leitung:  Dr. D. Haack

Auskunft: MCN AG
Zerzabelshofstr. 29
90478 Nirnberg

Tel.: 0911/393-1639
Fax: 0911/393-1620
E-Mail: bnc@mcnag.info

7" World Congress on Trauma, Shock, Inflammation and
Sepsis ,, TSIS 2007

13.-17.3.2007

Klinikum GroBhadern der LMU

Hoérsaaltrakt

Marchioninistr. 15

81377 Minchen

Wiss. Leitung:  Prof. Dr. E. Faist, Munchen

Hauptthemen: Cell Biology
Clinical Pathophysiology
Monitoring/Imaging
Therapeutic Approaches
Auskunft: Frau S. Marth

Sekretariat Prof. Faist

Chirurgische Klinik GroBhadern

Tel.: 089/7095 5461, Fax: 089/7095 2460
E-Mail: eugen.faist@med.uni-muenchen.de
Internet: www.tsis2007.org
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8. Jahrestagung des Deutschen Netzwerks Evidenzbasierte
Medizin

22.-24.3.2007

Technische Universitat (TU) Berlin

Mathematikbau

StraBe des 17. Juni

Berlin

Wiss. Leitung:  Prof. Dr. rer. nat. E. A. M. Neugebauer, Witten/
Herdecke

Thema: EbM in Qualitditsmanagement und operativer
Medizin

Tagungsbiro:  Frau M. Cox
Geschéftsstelle des DNEbM e.V. am AZQ
Wegelystr. 3
10623 Berlin

Tel.: 030/4005-2506
Fax: 030/4005-2555
E-Mail: cox@azg.de
Internet: www.ebm-kongress.de

April 2007

58. Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft

fiir Neurochirurgie

Joint Meeting mit den Neurochirurgischen Gesellschaften
in Syrien, Jordanien und Libanon

26.—29.4.2007

Congress Center Leipzig

Leipzig

Wiss. Leitung:  Prof. Dr. J. Meixensberger, Leipzig
Dr. H.-C. Renner, Leipzig

PD Dr. M. Schuhmann, Leipzig

Themen: Schéadel-Hirn-Trauma
Spinale Tumoren
Computergestutzte Neurochirurgie
Auskuntft: DGNC-Geschéftsstelle

c/o Porstmann Kongresse
Alte Jakobstr. 77

10179 Berlin

Tel.: 030/284499-22

Fax: 030/284499-11
E-Mail: gs@dgnc.de
Internet: www.dgnc.de

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

Mai 2007

Deutscher Wundkongress (der ICW in Kooperation mit dem
Klinikum Links der Weser)

9./10.5.2007
Bremer Messe und Congress Centrum
Bremen
Thema: Handlungsleitlinien
— Prévention
— Behandlungsstrategien von der Ursache
bis zur Heilung
— Therapiekonzepte aus Sicht der Medizin
und Okonomie
— Begleittherapie u. a.
Auskunft: HVG Hanseatische Veranstaltungs-GmbH

Geschaftsbereich Messe Bremen
Frau K. Grimm, Frau S. Haus
Th.-Heuss-Allee 21-23

28215 Bremen

Tel.: 0421/3505-206

Fax: 0421/3505-340

E-Mail: grimm @bremen-tourism.de

8. Jahrestagung Deutsches Netzwerk fiir Evidenzbasierte
Medizin

22.—-24.3.2007

Technische Universitat Berlin

Institut der Mathematik

StraBe des 17. Juni 136

10623 Berlin
Wiss. Leitung:  Prof. Dr. rer. nat. Dipl.-Ing. E. Neugebauer, KéIn
Themen: Operative Medizin und EbM
Was ist Nutzen?
Versorgungsforschung und EbM
Qualitdtsmanagement und EbM
Organisation: ~ Geschéftsstelle des DeutschenNeztwerks fir

Evidenzbasierte Medizin

Frau M. Cox

c/o Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der
Medizin (AZQ)

Wegelystr. 3/H.-Lewin-Platz

10623 Berlin

Tel.: 030/4005-2506

Fax: 030/4005-2555

E-Mail: cox@azq.de
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Gegriindet 1872
Sitz Berlin

Juni 2007

September 2007

9. Praktischer Kurs fiir Visceralchirurgie

16.—22.6.2007

Hotel Neptun

SeestraBe 19

18199 Rostock-Warnemiinde

Wiss. Leitung:  Prof. Dr. H. Buhr, Berlin
Prof. Dr. U. Hopt, Freiburg
Prof. Dr. H. D. Saeger, Dresden
Prof. Dr. J. R. Siewert, Miinchen
Frau Prof. Dr. B. Vollmar, Rostock

Themen: 1. Konventioneller Teil (Visceralchirurgie)
2. Laparoskopischer Teil
3. Alilgemeiner Teil (Berufspolitik, Gesundheits-
wesen)

Auskunft/ Chirurgische Klinik und Poliklinik |

Anmeldung:

Wissenschafts- Frau A. Howald

Sekretariat: Campus Benjamin Franklin

Charité — Universitatsmedizin Berlin
Hindenburgdamm 30, 12200 Berlin
Tel.: 030/8445-2541

Fax: 030/8445-2740

Internet: www.medizin.fu-berlin.de/chi
www.opkurs-warnemuende.de

Juli 2007

84. Tagung der Vereinigung der Bayerischen Chirurgen e.V.
18.-20.7.2007

Stadthalle
Aschaffenburg
Wiss. Leitung:  Prof. Dr. R. Engemann
Thema: Innovative Technik und perioperative Prozess-
gestaltung:
Chirurgisches Profil im klinischen Kontext
Auskuntt: MCN AG
Zerzabelshofstr. 29
90478 Nurnberg

Tel.: 0911/393-1627

Fax: 0911/393-1655
E-Mail: vbc@mcnag.info
Internet: www.vbc2007.de

Wissenschaftliche Jahrestagung der chirurgischen
Arbeitsgemeinschaft Intensivmedizin (CAIN) der DGCH
13./14.9.2007

Klinik und Poliklinik fir Chirurgie

Universitatsklinikum

F.-Josef-StrauB3-Allee 11

93053 Regensburg

Wiss. Leitung:  Prof. Dr. J. Schlitt, Regensburg

Thema: Prévention und Management schwerer
Infektionen in der Intensivmedizin

Auskunft: Prof. Dr. J. Schlitt

Frau Dr. K. Pfister, Regensburg

Tel.: 0941/944-6801

Fax: 0941/944-6802

E-Mail: hans.schlitt@klinik.uni-regensburg.de
E-Mail: divi2006 @ cch.de

Oktober 2007

Gemeinsame Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft

fir Thoraxchirurgie, der Schweizer Gesellschaft fir Thorax-
chirurgie und der Osterreichischen Gesellschaft fiir Thorax-
und Herzchirurgie

4.-6.10.2007

Konstanz

Wiss. Leitung:  Dr. Th. Kiefer

Auskunft; MCN AG
Zerzabelshofstr. 29
90478 Nurnberg

Tel.: 0911/393-1627

Fax: 0911/393-1655

E-Mail: mcn@mcn-nuernberg.de
Internet: www.tc2007.de
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6. Deutscher Kongress fiir Versorgungsforschung und
2. Nationaler Praventionskongress in Deutschland
24.-27.10.2007
Deutsches Hygiene.Museum
Lingnerplatz 1
01069 Dresden
Wiss. Leitung:  Prof. Dr. Dr. W. Kirch
Prof. Dr. D. Badura
Thema: Versorgungsforschung und Prévention
— Konzeptorientierte Aspekte der Pravention
— Prévention und Lebenswelten
— Arbeitswelt und betriebliche Prévention
— Medizinische Versorgung und Pravention
— Préavention in der Zahn-, Mund- und
Kieferheilkunde
— Querschnittsthema: Outcome in der
medizinischen Versorgung
Kontakt: Forschungsverbund Public Health Sachsen
und Sachsen-Anhalt
Medizinische Fakultéat C. G. Carus
Fiedlerstr. 33
01307 Dresden
Tel.: 0351/458-4490
Fax: 0351/458-5338
E-Mail: Public.Health @ E-Mail:box.tu-dresden.
de
Anmeldung: Intercom Konferenzservice TU Dresden
Frau C. Stolz
Zellescher Weg 3
01069 Dresden
Tel.: 0351/4633 9097
Fax: 0351/4633 7049
E-Mail: cstolz@intercom-dresden.de

Gegriindet 1872
Sitz Berlin

November 2007

X. Bogenhausener Schultersymposium
30.11./1.12.2007
ArabellaSheraton Grand Hotel

Minchen
Wiss. Leitung:  Dr. L. Seebauer
Themen: Sportschaden

Sportverletzung und Traumafolgen

am Schulter- und Ellenbogengelenk
Auskuntft: COCS-Congress Organisation C. Schafer

Franz-Joseph-Str. 38

80801 Minchen

Tel.: 089/307-1011

Fax: 089/307-1021

E-Mail: claudia.schaefer@cocs.de
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Bitte senden Sie mir die im Merkblatt unter den Punkten 1, 2, 6 sowie 9 - 20 genann-
ten Informationen und Unterlagen zu. _

Die Daten zu den von Ihrem Hause angestellten AMG-Verantwortlichen (Sachkundige
Person, Leiter der Herstellung, Leiter der Qualitdtskontrolle) liegen mir ja bereits vor
(Nr. 3 - 5 im Merkblatt). Bitte geben Sie hier aber noch kurz an, wie diese Personen
unter Berlicksichtigung Ihrer Wohnorte und der Anzahl verschiedener Beschafti-
gungsverhaltnisse ihre Verantwortung in der Entnahmestelle konkret wahrnehmen
wollen.

Weitere Hinweise zum Merkblatt:

Nr. 1 bezieht sich auf den realen Antragsteller, im vorliegenden Fall (Meldung der
Entnahmeeinrichtung als beauftragte Betriebe nach § 14 Abs. 4 AMG) also |hre eige-
ne Firma (BioTissue)

Nr. 2: hier sollten Sie die Gewebe /Zellen, die in den jeweiligen Entnahmestellen ge-
wonnen werden in Bezug auf die einzelne Entnahmeeinrichtung listen. Falls in allen
Entnahmeeinrichtungen die gleichen Produkte gewonnen werden, reicht eine einma-
lige Information (keine Einzeldarstellung nétig).

Nr. 9 - 20: die in Nr. 9 - 20 geforderten Daten beziehen sich auf die jeweiligen Ent-

nahmeeinrichtungen; diese Daten bitte zu jeder Entnahmeeinrichtung angeben.

In Ihrem Schreiben vom 30. August 2006 findet sich in der Anlage auch eine Liste mit
den Entnahmeeinrichtungen in Deutschland. Bitte senden Sie mir noch eine Ubersicht
zu den Einrichtungen im Ausland; hier sind vor allem Nicht-EU-Staaten (z.B. die
Schweiz) von Interesse.

Fir Rackfragen stehe ich gerne zur Verfugung.

Mit freundlichen GriiRen

L4
~
" e

Dr. Daniel Mller



Christoph.Gaissmaier

Christoph.Gaissmaier


REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

MERKBLATT
Zur Bearbeitung eines Antrags auf Herstellungserlaubnis nach § 13
Arzneimittelgesetz (AMG) fiir die Entnahme von Zellen und Gewebe
erforderliche Unterlagen bzw. Angaben (vergleiche auch §§ 14, 15, 16 AMG)

1. Unterschriebener, formloser Antrag mit

O vollstéandigem Namen des Antragstellers entsprechend der Rechtsform bzw. dem Eintrag
im Handelsregister oder in der Gewerbeanmeldung

U Adresse
U Handelsregisterauszug / Gewerbeanmeldung (bitte einfache Ablichtung beifligen)

Hinweis: Der Antrag ist nur gtiltig, wenn er von einer vertretungshefugten Person
unterschrieben worden ist. Die entsprechende Vertretungsbefugnis muss aus dem Schreiben
eindeutig hervorgehen bzw. ist in geeigneter Form nachzuweisen.

2. Angaben zu allen geplanten Herstellungstétigkeiten (Sioffe bzw. Produkte, Umfang)
(§ 14 Abs. 1 Nr. 6 AMG .V, mit § 16 AMG):

z.B. Gewinnung von Knorpelzellbiopsaten fiir die Weiterverarbeitung zu autologen
Chondrozytentransplantaten (ca. 30 Prdparate pro Jahr)

3. Sachkundige Person (SP) nach § 14 Abs. 1 Nr. 1 AMG:
0 Name
O Erreichbarkeit im Herstellungsbetrieb:
Telefondurchwahl, direkte Telefax-Nr., E-Mail
Ll aktuelle Stellenbeschreibung (§ 14 Abs. 1 Nr. 6a AMG)

O Nachweis der Zuverlassigkeit durch Vorlage eines polizeilichen Flihrungszeugnisses
(Belegart 0) neuesten Datums (§ 14 Abs. 1 Nr. 3 AMG).
Dabei als Verwendungszweck die genaue Bezeichnung des Antragstellers der
Herstellungserlaubnis (siehe auch oben Ziffer 1) angeben

L Nachweis der ausreichenden fachlichen Qualifikation und praktischen Erfahrung (§ 14
Abs. 1 Nr. 1 und § 15 AMG, ggf. § AMG):

Bitte Urkunden (Zeugnis tiber abgeschiossene Hochschulausbildung, Approbation, ggf.
Facharzt) im Original oder in beglaubigter Kopie und Arbeitszeugnisse iber praktische
Tétigkeit bzw. Erfahrung in einfacher Kopie einreichen.

d Nachweis, dass die SP die ihr obliegenden Verpflichtungen sténdig erfillen kann.
(§ 14 Abs. 1 Nr. 4 AMG)

4. Leiter der Herstellung (LH) (§' 14 Abs. 1 Nr. 2 AMG)
O Name
U Erreichbarkeit im Herstellungsbetrieb:
Telefondurchwah!, direkte Telefax-Nr., E-Mail
U aktuelle Stellenbeschreibung (§ 14 Abs. 1 Nr. 6a AMG)

U Nachweis der Zuverlassigkeit durch Vorlage eines polizeilichen Flihrungszeugnisses
(Belegart 0) neuesten Datums (§ 14 Abs. 1 Nr. 3 AMG).
Dabei als Verwendungszweck die genaue Bezeichnung des Antragstellers der
Herstellungserfaubnis (siehe auch oben Ziffer 1) angeben
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U Nachweis der ausreichenden fachlichen Qualifikation und der ausreichenden praktischen
Erfahrung gem. § 14 Abs. 1 Nr. 2 AMG:

Bitte Lebenslauf, Ausbildungszeugnisse und Arbeitszeugnisse in einfacher Kopie
efnreichen.

L Angaben (ber die zeitliche Inanspruchnahme und Verflgbarkeit des LH.

. Leiter der Qualitatskontrolle (LQK) (§ 14 Abs. 1 Nr. 2 AMG)

0 Name

O Erreichbarkeit im Herstellungsbetrieb:
Telefondurchwahl, direkte Telefax-Nr., E-Mail

U aktuelle Stellenbeschreibung (§ 14 Abs. 1 Nr. 6a AMG)

O Nachweis der Zuverlassigkeit durch Vorlage eines polizeilichen Fiihrungszeugnisses
(Belegart 0) neuesten Datums (§ 14 Abs. 1 Nr. 3 AMG).
Dabei als Verwendungszweck die genaue Bezeichnung des Antragstellers der
Herstellungserfaubnis (siehe auch oben Ziffer 1) angeben

U Nachweis der ausreichenden fachlichen Qualifikation und der ausreichenden praktischen
Erfahrung gem. § 14 Abs. 1 Nr. 2 AMG:

Bitte Lebenslauf, Ausbildungszeugnisse und Arbeitszeugnisse in einfacher Kopie
einreichen.

0 Angaben Uber die zeitliche Inanspruchnahme und Verfligbarkeit des LQK.

. Leitende &rztliche Person nach § 4 Satz 1 Nr. 2 TFG (§ 14 Abs. 1 Nr. 5¢ AMG)
U Name
U Erreichbarkeit im Herstellungsbetrieb:
Telefondurchwah! direkte Telefax-Nr., E-Mail
U aktuelle Stellenbeschreibung (§ 14 Abs. 1 Nr. 6a AMG)
( Nachweis der ausreichenden fachlichen Qualifikation (§ 4 Satz 1 Nr. 2 TFG)

Bitte Urkunden (Approbation, ggf. Facharzt) im Original oder in beglaubigter Kopie und
Arbeitszeugnisse (ber praktische Tétigkeit bzw. Erfahrung in einfacher Kopie einreichen.

. Organigramm mit Angaben zum organisatorischen Aufbau und der Eingliederung der
arzneimitielrechtlich verantwortlichen Personen nach § 14 AMG (§ 14 Abs. 1 Nr. 6a AMG)

. Nachweis der Veriligharkeit der Raume

(z.B. Kopie des Mietvertrags oder Grundbuchauszug)
(§ 14 Abs. 1 Nr. 6 AMG)

. Eindeutige Bezeichnung der Betriebsrdume, die fir die Entnahme, Zwischenlagerung und
Prifung der fur die Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffe menschlicher Herkunft (z.B.
Zellen, Gewebe, Vollblut) eingesetzt werden, z.B. beschrifteter Grundrissplan (§ 14 Abs. 1 Nr.
6 AMG)

10. Auflistung der wesentlichen Gerate der Bereiche Herstellung und Qualitdtskontrolle

(Gerateliste) (§ 14 Abs. 1 Nr. 6 AMG)
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11. Qualifizierungsunterlagen fiir die unter 9. genannten Raumlichkeiten (§ 14 Abs. 1 Nr. 8 AMG)
mit Angaben zum Hygienestatus, zur Beliftung und Klimatisierung

12.Anzahl der Mitarbeiter, die bei der Herstellung und Priifung der zur Arzneimittelherstellung
bestimmten Stoffe menschlicher Herkunft eingesetzt werden und Nachweise (ber
durchgefiihrte Schulungen dieser namentlich benannten Mitarbeiter zu den Arbeitsablaufen,
GMP-Unterweisungen und Hygieneunterweisungen (§ 14 Abs. 1 Nr. 6a AMG)

13.Nachweis der Verwendung validierter Reinigungs- und Sterilisationsverfahren bei Verwendung
wieder verwendbarer Instrumente fir die Gewebe-/Zell-Entnahme und ggf. Gewinnung anderer
Stoffe menschlicher Herkunft (z.B. Vollblut) flr die Arzneimittelhersteliung
(§ 14 Abs. 1 Nr. 6a AMG)

14. Zusammenfassende Ubersicht tiber die Validierung des Herstellungsprozesses fiir die
Gewebe-/Zell-Entnahme und ggf. Gewinnung anderer Stoffe menschlicher Herkunft (z.B.
Vollblut) fir die Arzneimittelherstellung
(§ 14 Abs. 1 Nr. 6a AMG)

15. Aufstellung der im Hause durchgeflhrten Kontrolluntersuchungen im Zusammenhang mit der
Gewebe-/Zell-Entnahme und ggf. Gewinnung anderer Stoffe menschlicher Herkunft fur die
Arzneimittelherstellung (sofern zutreffend mit Angabe der Abteilung/ Rdumlichkeiten fur die
Untersuchungen). (§ 14 Abs. 1 Nr. 6a AMG)

16. Auflistung von gem. § 14 Abs. 4 Nr. 3 AMG beauftragten Priflaboratorien unter Angabe der
dort durchgefiihrten Untersuchungsverfahren. Ubersendung von Kopien der entsprechenden
Vertrage.

17.Beschreibung des Qualitatssicherungs- bzw. Qualitdtsmanagementsystems und Auflistung
samtlicher Verfahrensanweisungen (SOP's) (§ 14 Abs. 1 Nr. 6a AMG)

18. Ubersendung von Kopien der Verfahrensanweisungen (SOP's)
(§ 14 Abs. 1 Nr. 6a AMG) fur

O die Entnahme, Verpackung, Kennzeichnung der entnommenen Gewebe oder Zellen und
ggf. anderer Stoffe menschlicher Herkunft (z.B. Vollblut) fir die Arzneimittelherstellung

den Transport der entnommenen Gewebe oder Zellen zur Aufarbeitungs-Betriebsstéatte
die in Ihrer Einrichtung im Zusammenhang mit der Gewinnung durchgefthrten Prifungen

die Kennzeichnung und den Transport der Proben zu den Priflaboratorien (sofern
zutrefiend)

00D

19.Kopien einer kompletten Muster-Chargendokumentation (Spenderakte, Entnahmebericht) —
Spendernamen geschwérzt (§ 14 Abs. 1 Nr. 6a AMG)

20.Kopie des Verantwortungsabgrenzungsvertrages mit der Firma bzw. den Firmen, an welche
die Gewebe/Zellen und ggf. die anderen Ausgangsstoffe menschlicher Herkunft (z.B. Vollblut
oder Serum) zur Arzneimittelherstellung abgegeben werden, mit den Spezifikationen fiir diese
Produkte bzw. Stoffe und ggf. Angaben Uber Kriterien zur Spendereignung und
Spendetauglichkeit (§ 14 Abs. 1 Nr. 6a AMG)
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