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Stellungnahme

des DIZG Deutschen Institutes fur Zell- und Gewebeersatz gemeinnutzige
Gesellschaft mbH

zum Regierungsentwurf fiir ein Gewebegesetz (BT-Drs. 16/3146)

Zum Anlass der offentlichen Anhdrung des Ausschusses fir Gesundheit des
Deutschen Bundestages am 7. Marz 2007

Das DIZG prozessiert auf gemeinnitziger Basis seit 1993 aus humanen Geweben
Transplantate, die bundesweit einheitlich seit 1997 als Arzneimittel reguliert sind.
Insgesamt besitzt das DIZG 10 Arzneimittelzulassungen fir Gruppen von
Transplantaten aus verschiedenen Geweben (Knochen, Sehnen, Bander, Haut,
Amnion).

Zunéachst ist es die logische Konsequenz, mit dem Gewebegesetz die erfor-
derlichen Veranderungen, die sich aus der EU-Richtlinie ableiten, weiter im Rahmen
des Arzneimittelgesetzes zu belassen. Es garantiert in hohem MalRe ein auch
international sehr geachtetes Qualitatsniveau derartiger Transplantate, die sich
insbesondere durch eine hohe biologische Sicherheit auszeichnen. Die EU-Richtlinie
muss hier ganz eindeutig als qualitativer Mindeststandard hinsichtlich der
Herstellung dieser Transplantate gesehen werden, und es wird allen EU-
Mitgliedsstaaten ausdrticklich das Recht eingerdumt, ein héheres Qualitatsniveau
bei der Umsetzung der Direktive in nationales Recht zu definieren.

Aus der sachlichen Betrachtung heraus ist aber dieses Verbleiben unter dem AMG
in

jedem Fall nur die zweitbeste Lésung, da das AMG zu wenig die Spezifik humaner
Gewebetransplantate abbildet. Viele Forderungen im Rahmen einer Arznei-
mittelzulassung treffen nicht auf Gewebetransplantate zu. Dies spiegelt sich dann in
dem sehr hohen bzw. zu hohen dokumentarischen und finanziellen Aufwand wider.
Die optimale Loésung fur diese Fragen bereits im Rahmen der EU-Richtlinie ware
eine europaweit einheitliche Definition eines regulatorischen Begriffes ,Gewebe-
transplantat“ gewesen mit einer europaweit einheitlichen regulatorischen Abbildung.
Diese gesetzliche Abbildung kénnte dann exakt alle gewebespezifischen Fragen
behandeln.
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AuRRerordentlich hart betroffen von den Regelungen des Gewebegesetzes sind vor
allem die Einrichtungen, die bisher die hohen Anforderungen des AMG nicht erfillen
mussten. Hier ist nicht auszuschlieBen, dass dies zu einer erheblichen
Verkomplizierung und Belastung der heute existierenden Cornea- und Herzklappen-
Banken flhrt, aus deren Beeintrdchtigung durch Kosten und Aufwande eine
Verschlechterung der Versorgungssituation in der BRD nicht auszuschlie3en ist.
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