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I. Allgemeine Anmerkungen

Mit dem Gewebegesetzentwurf sollen die verbleibenden Anforderungen aus der
Richtlinie 2004/23/EG vom 31. Méarz 2004 zur Festlegung von Qualitats- und
Sicherheitsstandards fir die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung,
Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen
(LEG-Geweberichtlinie*) in deutsches Recht umgesetzt werden. Die Deutsche
Krankenhausgesellschaft begruf3t zwar die Ziele der EG-Geweberichtlinie; sie stellt
jedoch fest, dass der vorgelegte Gesetzentwurf in mehrerlei Hinsicht gravierend
negative Wirkungen entfalten wird. Nach unserem Kenntnisstand besteht diese
Auffassung nicht nur bei der DKG, sondern auch in der Arzteschaft, bei den
Fachgesellschaften und anderen.

Insbesondere folgende Punkte des Gesetzesentwurfs sieht die DKG als sehr kritisch
an und halt diese fur dringend anderungsbedurftig:

1. Durch die fehlende Priorisierung der Organspende vor der Gewebespende besteht
eine Gefahrdung der zukinftigen Entwicklung der Organspende — es kann erwartet
werden, dass die Bereitschaft der Bevolkerung zur Organspende negativ
beeinflusst wird

2. Es fehlen eine strikte Trennung in die Prozesse der Organspende und der
Gewebespende sowie klare Regelungen zur Vermeidung von
Interessenskollisionen der Koordinierungsstelle

3. Menschliche Gewebe und Zellen sind durch den deutschen Gesetzgeber als
Arzneimittel definiert und unterliegen deshalb einer Kommerzialisierung und den
entsprechenden Marktmechanismen

4. Bestimmte bewdahrte medizinische Behandlungsprozesse sind kinftig nicht mehr
durchfihrbar, so dass sich die Patientenversorgung bei bestimmten
Therapieverfahren verschlechtern wird

5. Es fehlt eine Differenzierung der gesetzlichen Regelungen entsprechend dem
unterschiedlichen Risikopotenzial der einzelnen Gewebe- und Zellarten

6. Krankenhduser und damit das gesamte Gesundheitssystem werden finanziell
erheblich mehrbelastet bei einer gleichzeitigen deutlichen Zunahme der
Burokratisierung

7. Die bislang an Universitatsklinika oder grof3en Krankenhausern angegliederten
Gewebeeinrichtungen  kénnen  die  investiven  Mittel fur die im
Gewebegesetzentwurf und in der kinftigen Arzneimittel- und
Wirkstoffherstellungsverordnung niedergelegten Anforderungen nicht aufbringen
und werden deshalb ihre jahrelang ohne Qualitdtsmangel erbrachten Leistungen
nicht mehr erbringen konnen. Negative Auswirkungen auf die Forschung im
Bereich der Gewebe und Zellen und dem Gesamtbereich der regenerativen
Medizin sind erwartbar

8. Der Gesetzentwurf geht in Teilen Gber die Anforderungen der EG-Geweberichtlinie
hinaus
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II. Zu den einzelnen oben genannten Punkten

1. Fehlende Priorisierung der Organspende vor der G~ ewebespende

Eine Rangfolge der Organ- und Gewebespenden wird im Gesetzentwurf nicht
vorgenommen. Eine solche Priorisierung einer Organ- vor einer Gewebespende ist
dringend erforderlich.

Folgende Entnahmearten mussen differenziert werden:
- Entnahme nach Hirntodfeststellung,
- Entnahme mit sicheren duf3eren Todeszeichen,
- Entnahme von Lebendspendern (zur autologen Anwendung),
- Entnahme bei Lebendspendern (zur allogenen Anwendung),
- Verwendung von menschlichen Zellen und Geweben, die als ,,Operationsabfall®
anfallen und
- Entnahme bei toten Féten und Embryonen.
Knappheit

Die Knappheit von Organen oder Geweben korreliert mit den Enthahmearten:

= Organe (vermittlungspflichtig)
= Gewebe/Zellen aus vermittlungspflichtigen Organen
zur intra- oder extrakorporalen Anwendung
= knappe Zellen und Gewebe
a) nicht durch strukturelle und finanzielle MaRnahmen veranderbar
b) durch strukturelle und finanzielle Mal3inahmen ausreichend verfugbar
= ausreichend verfigbare Gewebe

ausreichend verfligbar, um Versorgung
der Patienten zu gewahrleisten

Ein Beispiel soll verdeutlichen, dass eine Priorisierung unverzichtbar ist: Ein
postmortal gespendetes Herz kann sowohl einem lebensbedrohlich erkrankten
Patienten auf der Herzwarteliste transplantiert werden, dem i.d.R. keine mittel-
oder langerfristigen Therapieoptionen verbleiben; ebenso gut kénnten theoretisch
aber auch nur die ,Herzklappen“ dieses Herzens prapariert werden. Diese
Herzklappen konnen dann direkt (als Gewebe) oder als Matrix fir autologe
Endothelzellen (tissue engineered product) Anwendung finden, obwohl fur beide
Methoden i.d.R. auch Therapiealternativen zur Verfigung stehen, wie z.B.
kinstliche Herzklappen, Schweineherzklappen oder Herzklappen aus
Venenklappen.

Eines der wichtigen Anliegen beim Gewebegesetzentwurf ist die klare
Priorisierung und strikte Trennung der Organspende gegeniber der
Gewebespende. Durch die neuen gesetzlichen Regelungen zur Gewebespende
darf nicht eine einzige Organspende zur Organtransplantation gefahrdet oder
verhindert werden. Hierflr ist folgender Sachverhalt ausschlaggebend:

Organspenden kénnen nur bei einem kleinen Bruchteil der Verstorbenen realisiert

werden. Aufgrund der Knappheit sollten diese Spenden ausschlie3lich der
Organtransplantation vorbehalten sein. Eine Gewebeentnahme kann ggf.
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subsidiar in Frage kommen. Es ist hinreichend bekannt, dass die zusatzliche
Gewebeentnahme (bei der die Angehdrigen der Entnahme nach 8 4 TPG-E
zustimmen mussen, sofern der Organspender dies nicht vorher selbst festgelegt
hat) die Zustimmung zu einer Organspende gefahrdet.

Die Priorisierung der Organspende ist zwar im Regierungsentwurf in 8 11 Abs. 4
TPG angelegt (,Durch eine Gewebespende darf eine mdgliche Organentnahme
oder -ubertragung nicht beeintrachtigt werden®), hat aber nicht mehr als
deklaratorischen Charakter. Um die Trennung und Priorisierung der Organspende
gegenuber der Gewebespende faktisch zu gewahrleisten, muss im Gesetz die
strukturelle und insbesondere verfahrenstechnische Trennung konkret
vorgegeben werden. Welche Konkretisierungen nach Auffassung der DKG
erforderlich sind, kann den Formulierungsvorschlagen in Abschnitt 1l Punkt 2
entnommen werden.

Oftmals wird von Intensivmedizinern berichtet, dass bei potenziellen
Organspendern die Frage nach weiteren Gewebespenden die gesamte
Zustimmung zur Organspende gefahrde und in Frage stelle. Hinzu kommt, dass
die bei Gewebe- und Zellspenden Ubliche, dezidierte Erfassung hochsensibler
personlicher Daten zur sozialen Lebensfihrung und zum sozialen Lebensstil
ebenfalls die Zustimmung zur Organspende gefahrden kann. Diese Erhebungen
gehen in der Praxis sehr weit Gber die Klarung der entsprechenden Anamnese fur
Organspender hinaus. Daher ist es elementar, dass die Koordinierungsstelle nur
dann Gewebespenden zu Organspenden ggf. subsididr tatigen darf, wenn die
Organspenden hierdurch keinesfalls gefahrdet werden.

Selbstverstandlich geht jeder Gesamtkdrpertod mit dem Hirntod einher. Auch in
den selteneren Féllen, in denen der Hirntod dem Herz-/Kreislauftod durch primére
oder sekundare schwere Hirnschadigungen vorausgeht, ist innerhalb von wenigen
Minuten auch der Gesamtkdrpertod eingetreten. Organspenden lassen sich
allerdings nur dann realisieren, wenn dariber hinaus durch maximale
intensivmedizinische Behandlungen (kinstliche Beatmung, etc.) das Eintreten des
Herz-/Kreislauftodes durch dessen kunstliche Aufrechterhaltung verzégert wird,
was nur flr einen begrenzten Zeitraum moglich ist. Nur in diesen Situationen ist —
nach der Feststellung des Hirntodes — in Deutschland eine Organspende rechtlich
maoglich.

Dies zeigt, dass Verstorbenen, die fir die eine postmortale Organspende in
Betracht kommen, sehr selten sind, und dass dieses Potenzial zu realisieren ist. Im
Jahr 2005 waren 2.090 Personen in Deutschland potenzielle Organspender, bei
denen der Hirntod nach den Bundesarztekammer-Richtlinien festgestellt wurde
und bei denen keine medizinischen Griinde gegen eine Organspende vorlagen,
wobei allerdings die Ablehnungsquote der Angehdrigen im Jahr 2005 bei 39,2%
lag.

Es ist offensichtlich, dass potenzielle Organspender nicht den Bedarf an
Gewebespenden decken kénnen. Der Bedarf an Gewebespenden kann aber durch
postmortale Spenden beispielsweise in der Pathologie gedeckt werden, wenn
geeignete Strukturen mit sachgerechten Rahmenregelungen geschaffen werden
konnten.



Neben Gewebe- und Zellspenden, die bei geeigneten Voraussetzungen auch bei
Lebendspendern entnommen werden kénnen, lassen sich Gewebe und Zellen in
der Regel bis zu 72 Stunden nach der Feststellung des Gesamtkdrpertodes (z.B. in
der Pathologie) entnehmen. Jahrlich versterben in Deutschland ca. 850.000
Personen, weshalb die Realisierung von den Versorgungsbedarf deckenden
Gewebespenden durchaus vorstellbar ist. Selbst wenn nur ein Bruchteil der
Verstorbenen medizinisch geeignet ist und einer Spende zugestimmt hat bzw. die
Angehdrigen dieser zustimmen, zeigt sich, dass im Gewebespendebereich — bei
Aufbau entsprechender Strukturen in den Pathologien — eine ausreichende
Versorgung mit fast allen menschlichen Gewebe- und Zellarten (Hornh&ute,
Herzklappen, Gefalie, etc.) erreicht werden kann.

Zur Umsetzung der EU-Geweberichtlinie stellt der deutsche Gesetzgeber die
Gewebe, Zellen oder Gewebezubereitungen unter das Arzneimittelgesetz. Eine
Differenzierung zwischen unverarbeiteten, direkt verwendeten Gewebe und Zellen
(wie beispielsweise Augenhornhdute oder Herzklappen oder Gefal3e) und
zwischen weiterverarbeiteten Geweben und Zellen (wie beispielsweise Knochen,
Haut etc.) oder tissue-engineered products (vgl. zukinftige EU-Verordnung
»=advanced therapies*) wird nicht vorgenommen. Dies hat zur Folge, dass alle diese
JArzneimittel* aus Gewebe und Zellen durch das Arzneimittelgesetz handelbar
werden.

Die Anforderungen an Entnahmeeinrichtungen und Gewebeeinrichtungen missen
im Arzneimittelgesetz sach- und fachgerecht umgesetzt werden. Eine bloR3e
Unterstellung unter die bisherigen Vorschriften des Arzneimittelrechts ist nicht nur
unnotig, da die Spezifika der Gewebe und Zellen keinerlei Beriicksichtigung finden.
Die urspringlich aus dem chemisch definierten Arzneimittelbereich
hervorgehenden Bestimmungen stellen keine ausreichenden
Sicherheitsanforderungen fir menschliche Zellen und Gewebe dar und werden zu
einer unnotigen drastischen Verknappung fihren, da kaum eine der bisherigen
Gewebeeinrichtungen die auf chemisch definierte Arzneimittel ausgerichteten
Anforderungen (im AMG) erflllen kann.

. Strikte strukturelle Trennung in die Prozesse de r Organspende und der
Gewebespende

Eine klare strukturelle Trennung dient unter anderem der Bevolkerung, zwischen
den altruistischen Organspenden einerseits und Gewebe- oder Zellspenden, die
als Arzneimittel kommerziell vertrieben werden, andererseits, zu differenzieren.
Eine klare strukturelle Trennung dient auch dazu, die Organspende nicht in Gefahr
zu bringen; die Zahlenverhaltnisse wurden dargelegt.

Anderungsvorschlage im  Transplantationsgesetz-Entwifi  (in  blauer Farbe und

unterstrichen):

8 1 b Vorrang der Organspende

Ein nach den Vorschriften dieses Gesetzes entnogsn®ngan nach 8 1 a Nr. 1 darf nur in den
Féllen einer Gewebeentnahme zugefuhrt werden, warn Transplantation des gesamten Organs
bzw. von Organteilen nicht méglich ist. Eine_ mégécOrganspende oder -Ubertragung darf durch
eine Gewebeentnahme nicht beeintrachtigt werden.
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§ 3 Entnahme mit Einwilligung des Spenders

1) ...
(2) Die Entnahme von Organen oder Geweben istlasgig, wenn

1. die Person, deren Tod festgestellt ist, dga@®r oder Gewebeentnahme widersprochen
hatte,

2. nicht vor der Entnahme bei dem OrgaserGewebspender der endgultige, nicht
behebbare Ausfall der Gesamtfunktion des GrofB3hidess Kleinhirns und des
Hirnstamms nach Verfahrensregeln, die dem Stan&Edemnntnisse der medizinischen
Wissenschaft entsprechen, festgestellt ist.

3. nicht vor der Entnahme bei dem Gewebespender

a. der _endqgultige, nicht behebbare Stillstand von Hexd Kreislauf eingetreten ist und
seitdem mehr als drei Stunden vergangen sind, oder

b. der endgiltige, nicht behebbare Ausfall der Gesamktfon des Grofhirns, des

Kleinhirns und des Hirnstamms nach Verfahrensregithdem Stand der Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschatft entsprechen,

festgestellt ist.

(3) Der Arzt hat den nachsten Angehdrigen des ®@rgader Gewebespenders uber die
beabsichtigte Organ- oder Gewebeentnahme zu witkmn. Die entnehmende Person hat Ablauf
und Umfang der Organ- oder Gewebeentnahme auftumsic Der nachste Angehdrige hat das
Recht auf Einsichtnahme. Er kann eine Person s¥i@dgsuens hinzuziehen.

§ 4 Entnahme mit Zustimmung anderer Personen

(1) Liegt dem Arzt, der die Organ- oder Gewebeasmime vornehmen oder unter dessen

Verantwortung die Gewebeentnahme nach 8 3 AbstA25@rgenommen werden soll, weder eine

schriftliche Einwilligung noch ein schriftlicher \Mrspruch des mdglichen Organ- oder

Gewebespenders vor, ist dessen nachster Angehdngdvefragen, ob ihm von diesem eine

Erklarung zur Organ- oder Gewebespende bekanntstsauch dem nachsten Angehérigen eine

solche Erklarung nicht bekannt, so ist die Entnalimter den Voraussetzungen des 8§ 3 Abs. 1 Satz

1 Nr. 2 und 3, Satz 2 und Abs. 2 Nui2d Nr. 3nur zulassig, wenn

1. bei Verstorbenen, bei denen der Tod nach 8 5 Al&satt 1 Nr. 1 TPG festgestellt wurde,
eine arztliche Person aus dem bisherigen intengiiméschen Team den néchsten
Angehorigen dber eine in Frage kommende Organem@&ah

2. bei Verstorbenen, bei denen der Tod nach 8§ 5 AlSat2 2 festgestellt wurde, eine arztliche
Person den nachsten Angehdrigen Uber eine Fragm&nde Gewebeenthahme

unterrichtet und dieser ihr zugestimmt hat.

Kommt eine Entnahme mehrerer Organe oder Geweb8einacht, soll die Einholung der

Zustimmung zusammen erfolgen. Der ndchste Angebohigt bei seiner Entscheidung einen

mutmalflichen Willen des méglichen Organ- oder Gespbnders zu beachten. Der Arzt hat den

nachsten Angehorigen hierauf hinzuweisen. Der néachdngehodrige kann mit dem Arzt

vereinbaren, dass er seine Erklarung innerhalbr ddestimmten, vereinbarten Frist widerrufen

kann; die Vereinbarung bedarf der Schriftform.




Begrundung:

Die arztliche Person, die den nachsten Angehdrigen Uber die Zustimmung zur
Organ- oder Gewebespende unterrichtet, muss genauer definiert werden. Die
Transplantationsmedizin lebt von der Unabhangigkeit der Entscheidung zur
Organentnahme bzw. des Nachweises der Untersuchungen, die in Vorbereitung
zur Organentnahme erforderlich sind.

Sollte es sich hierbei um die Frage nach einer mdglichen Organspende bei
Hirntoten handeln, hat ein Arzt aus dem behandelnden intensivmedizinischen
Team als Vertrauensperson, gaof. unter Hinzuziehung einer
Intensivkrankenpflegeperson, die Angehorigen nach einer moglichen Organspende
zu befragen. In Anbetracht, dass der DSO-Mitarbeiter nicht zwingend eine arztliche
Person ist und dass die DSO nicht eine ergebnisoffene Gesprachsfiihrung
praferiert, liegt die Verantwortung hierfir bei den den Angehorigen i.d.R.
bekannten Arzten der Intensivstation. Auf Wunsch der Arzte hat allerdings ggf. ein
DSO-Koordinator an diesem Gesprach teilzunehmen. Eine obligatorische
Hinzuziehung der DSO-Koordinatoren wird aus den dargelegten Grinden
abgelehnt.

8 5 Nachweisverfahren

(1) Die Feststellungen nach § 3 Abs. 1 Satz 12Nmd Abs. 2 Nr. 2 sind jeweils durch zwei daflr
qualifizierte Arzte zu treffen, die den Organ- od@ewebespender unabh&ngig voneinander
untersucht habeBei Gewebespendern genugt zar—Abweichend-voniSgenigtzuFeststellung
nach 8§ 3 Abs. 1 Satz 1 NB.Buchstabe die Untersuchung und Feststellung durch einen Arzhn

der endgultige, nicht behebbare Stillstand von Herd Kreislauf eingetreten ist und seitdem mehr
als drei Stunden vergangen siBei der Feststellung nach § 3 Abs. 1 Satz 1 Nru8hBtabe b gilt
Satz 1....

§ 7 Datenerhebung und -verwendung; Auskunftspflicht

(3) Ein Recht auf Auskunft Uber die nach Absatzfarderlichen Daten haben

1. Arzte, die die Entnahme von Organen nach § & &4 beabsichtigen, und in einem
Krankenhaus tétig sind, das nach 8 108 des Fuiftmies Sozialgesetzbuch oder nach
anderen gesetzlichen Bestimmungen fiir die Ubemmggolcher Organe zugelassen ist
oder mit einem solchen Krankenhaus zum Zwecke deinabme solcher Organe
zusammenarbeitet,

2. Arzte, die die Entnahme von Geweben nach §&8 §#4 beabsichtigen oder unter deren
Verantwortung Gewebe nach § 3 Abs. 1 Satz 2 entremwerden sollen, und in einer
Einrichtung der medizinischen Versorgung tatig sidig# solche Gewebe entnimmt oder
mit einer solchen Einrichtung zum Zwecke der Entnah solcher Gewebe
zusammenarbeitet, und

3. bei der Organspendie von der Koordinierungsstelle beauftragte Person

§ 11 Zusammenarbeit bei der Entnahme von Organeand-Geweben Koordinierungsstelle

(1) Die Entnahme von vermittlungspflichtigen Organeinschliellich der Vorbereitung von
Entnahme, Vermittlung und  Ubertragung ist gemeiafitbhe  Aufgabe  der
Transplantationszentren und der anderen Krankeehauss regionaler Zusammenarbeit. Zur
Organisation dieser Aufgabe errichten oder beagdtriadie Spitzenverbénde der Krankenkassen
gemeinsam, die Bundesarztekammer und die Deutsctenk&hausgesellschaft oder die
Bundesverbdnde der Krankenhaustrdger gemeinsam  eigeeignete  Einrichtung
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(Koordinierungsstelle). Sie muss auf Grund eineariziell und organisatorisch eigenstandigen
Tragerschaft, der Zahl und Qualifikation ihrer Miteaiter, ihrer betrieblichen Organisation sowie
ihrer sachlichen Ausstattung die Gewahr dafir hietass die MalBnahmen nach Satz 1 in
Zusammenarbeit mit den Transplantationszentren derd anderen Krankenhausern nach den
Vorschriften dieses Gesetzes durchgefiihrt werdea. Thansplantationszentren missen in der
Koordinierungsstelle angemessen vertreten sein.

(4) Die Transplantationszentren und die anderesnkenhauser sind verpflichtet, untereinander
und mit der Koordlnlerungsstelle zur Entnahme thrmgspfhchtlger Organsewiezur-Enthahme
osih ezusammenzuarbeiten. Die
Krankenhauser sind verpflichtet, den endgultlgeu:htrbehebbaren Ausfall der Gesamtfunktion des
Grof3hirns, des Kleinhirns und des Hirnstamms votieR&n, die nach arztlicher Beurteilung als
Spender  vermittlungspflichtiger Organe in  Betrachkommen, dem zustandigen
Transplantatlonszentrum mltzutellen das die Kcmeuiungsstelle unterrlchteKemmen—d}ese

WeFeIen Das zustandige Transplantatlonszentrum klart in aAusenarbeit mit der
Koordinierungsstelle, ob die Voraussetzungen fuae éDrgar-eder-Gewebentnahme vorliegen.
Dabei haben die Koordinierungsstelle und die Trkamgptionszentren 8 1 b zu beachtkimerzu

erhebt das zustandige TransplantationszentrumatigRalien dieser Patienten und weitere fur die
Durchfiihrung der Organentnahme und -vermittlusgpr—der—Gewebeentnahnerforderliche
personenbezogene Daten. Die Krankenhduser sind flightgt, dem zusténdigen
Transplantationszentrum diese Daten zu Ubermittelieses Ubermittelt die Daten an die
Koordinierungsstelle.

Menschliche Gewebe und Zellen als Arzneimittel

Zwar sind menschliche Zellen und Gewebe zum Zwecke der Anwendung im oder
am menschlichen Kdrper per definitionem Arzneimittel, aber bislang waren die
Krankenh&auser in der Regel bei der Entnahme von Zellen und Geweben und deren
Ubertragung von arzneimittelrechtlichen Vorschriften ausgenommen. Dies war
insofern  sinnvoll und  gerechtfertigt, als hier keine industriellen
Herstellungstechniken zur Anwendung kommen und es sich ausschlief3lich um
einzelne Herstellungen von Gewebe oder Zellen handelt. Im Unterschied zu
chemisch definierten Arzneimitteln sind die Ausgangsressourcen der menschlichen
Gewebe und Zellen, die aus altruistischen Motiven gespendet werden, nur sehr
eingeschrankt verfigbar und werden nur einer sehr begrenzten Empfangeranzahl
Ubertragen.

Weiterhin soll darauf hingewiesen werden, dass die fir chemisch definierte
Arzneimittel geschaffenen arzneimittelrechtlichen Regelungen, mdogliche Risiken
der Gewebe und Zellen nur eingeschrankt abbilden koénnen. Durch die
Einzwangung in arzneimittelrechtliche Regelungen wird man dem mdglichen
Risikopotenzial von Geweben und Zellen einerseits nicht gerecht, die Ubernahme
der arzneimittelrechtlichen Strukturen ist fur Zellen und Gewebe andererseits nicht
notwendig und fuhrt zu einer  Uberburokratisierung, der  kaum
Qualitatsverbesserungen gegeniberstehen.



Entnahme von Geweben als Teil des Arzneimittelherst  ellungsprozesses

Kunftig wird bereits die Entnahme von menschlichen Zellen und Geweben und
deren Ubertragung, die nicht in ein und demselben chirurgischen Eingriff erfolgt,
arzneimittelrechtlichen Regelungen unterliegen.

Bereits die Entnahme von menschlichen Geweben und Zellen (auch wenn es sich
um Operationsreste handelt) wird als Gewinnung ein Teilprozess in der
Arzneimittelherstellung und unterliegt somit dem Arzneimittelgesetz (AMG).
Folglich ist bei der Entnahme eine Herstellungserlaubnis nach § 13ff. AMG
erforderlich; alternativ ist die Erlaubnis des Krankenhauses als externe
Betriebsstatte eines pharmazeutischen Unternehmers erforderlich.

Damit verbunden ist eine Uberwachung der Krankenhauser bei der Tatigkeit einer
Entnahme von menschlichen Zellen oder Geweben durch die zustandigen
Behorden nach den arzneimittelrechtlichen Vorschriften. Neben einer
Erstzulassung sowie regelmaligen Inspektionen sind auch spezielle
Qualifikationen der verantwortlichen Personen und bestimmte raumliche
Anforderungen vorgegeben. Auch Untersuchungslabore, die die Spender z.B. auf
maogliche Infektionserkrankungen untersuchen, unterliegen den
arzneimittelrechtlichen Vorschriften und einer Uberwachung durch die zustandige
Behdrde.

. Bestimmte bewahrte medizinische Behandlungsproze sse sind nicht mehr
durchfuhrbar, so dass die Patientenversorgung sich bei bestimmten
Therapieverfahren verschlechtern wird

Eine Konsequenz aus dem Tatbestand, dass die Entnahme von Gewebe unter
arzneimittelrechtliche Vorschriften fallt, ist, dass bestimmte, bislang Ubliche,
medizinische Behandlungsmethoden nicht mehr durchfihrbar sind. Die
Patientenversorgung wird sich deshalb bei bestimmten Therapieverfahren
verschlechtern.

Medizinische Beispiele:

Aufgrund eines schweren Hirnédems kann die temporéare Entnahme eines Stlicks
des Schéadelknochens (Schadelkalottentrepanation) erforderlich werden; dies
wirde der Tatigkeit einer Entnahmeeinrichtung entsprechen. Um dieses
Schadelkalottenstiick spater dem Patienten ruckubertragen zu koénnen, wére
nunmehr eine Gewebeeinrichtung notwendig. In diesen Notfallsituationen wirde
das neue Recht eine Verlegung dieser Patienten in eine neurochirurgische Klinik
erzwingen, die sowohl eine Entnahmeeinrichtung als auch eine
Gewebeeinrichtung betreibt. Jeder Transport, der wertvolle Zeit erfordert, wirde
medizinisch kontraindiziert sein.

Da nicht davon ausgegangen werden kann, dass die entsprechenden finanziellen
Ressourcen fur die Einrichtung einer Gewebeeinrichtung einer Mehrzahl
neurochirurgischer Kliniken zur Verfigung stehen, verbleibt eine Vielzahl von
Patienten mit ausgedehnten Schadelkalottendefekten. In diesen Fallen wéren
aufwandige plastische Deckungen mit alloplastischem Material vorzunehmen, das
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sowohl als medizinisches Verfahren als auch fur den Patienten aufwandiger und
medizinisch nachteilig einzustufen ist.

Weitere Beispiele fur eine kinftig nicht mehr mdgliche medizinische Versorgung
lassen sich anfuhren, beispielsweise Hauttransplantationen bei Tumorpatienten,
Verbrennungsopfern, etc. Durch die Geltung arzneimittelrechtlicher Vorschriften
bei der Enthahme von menschlichen Geweben und Zellen, die nicht in ein und
demselben chirurgischen Eingriff rlckibertragen werden, werden bewahrte,
Ubliche medizinische Behandlungen nicht mehr mdglich sein, da die investiven und
personellen Ressourcen nicht zur Verfigung stehen werden.

. Fehlende Differenzierung der gesetzlichen Regelu ngen entsprechend dem
unterschiedlichen Risikopotenzial der einzelnen Gew  ebe- und Zellarten

Obwohl auch in der Gesetzesbegriindung wegen der Unterschiedlichkeit der von
diesem Gesetz Dbetroffenen menschlichen Materialien, ihrer Entnahme,
Verarbeitung, und Verwendungsformen die Notwendigkeit von differenzierten
gesetzlichen Regelungen beschrieben wird, fehlen diese im Gesetzentwurf.
Lediglich die Zustimmung wird bei den einzelnen Gewebearten detailliert geregelt,
weitere Differenzierungen beispielsweise beziiglich

» autologer oder allogener Anwendung und

* mit und ohne Weiterbearbeitung

finden sich nicht. Dies ware allerdings wegen des sehr unterschiedlichen
Risikopotenzials wiinschenswert, da auch der rationale Ressourceneinsatz ethisch
geboten ist.

Nach dem Regierungsentwurf flr ein Gewebegesetz vom 25.10.2006 erhalten
Entnahmeeinrichtungen und Gewebeeinrichtungen entweder eine eigene
Herstellungserlaubnis nach 8§ 13 Abs. 1 AMG-E, oder sie kooperieren mit
pharmazeutischen Unternehmen, die selbst im Besitz einer entsprechenden
Erlaubnis sind (vgl. 8 14 Abs. 4 Nr. 4 AMG-E).

Das Erlangen einer eigenen Herstellungserlaubnis ist fir Enthahmeeinrichtungen
und Gewebeeinrichtungen — nach dem Gewebegesetzentwurf — faktisch nicht
maoglich, da die Voraussetzungen zur Erlangung der Herstellungserlaubnis an die
althergebrachten Grundsatze zur Arzneimittelproduktion anknipfen und
insbesondere pharmazeutische, chemische und physikalische Kenntnisse
erfordern, nicht aber die erforderlichen medizinischen Kenntnisse und Fahigkeiten,
die insbesondere fur die fachgerechte Entnahme von menschlichem Gewebe
unbedingt notig sind. Die Voraussetzungen zur Erlangung einer
Herstellungserlaubnis sind somit nicht auf die Spezifika von Gewebe und Zellen
ausgerichtet. Da Entnahmeeinrichtungen und Gewebeeinrichtungen in der Regel
keine Mitarbeiter beschaftigen, die die fur die klassische Arzneimittelproduktion
erforderlichen Voraussetzungen aufweisen, ist die Erlangung einer eigenen
Herstellungserlaubnis fur sie faktisch unmaoglich.

Daher Dbleibt ihnen nur der Weg, im Rahmen einer Kooperation mit einem
pharmazeutischen Unternehmen menschliches Gewebe entnehmen bzw.
gewinnen zu kénnen. Diese Kooperationsvertrage sind in der Praxis regelmalig so
ausgestaltet, dass das gewebeentnehmende Krankenhaus eine externe
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Betriebsstatte des pharmazeutischen Unternehmens darstellt.

Diese Beschrankung der Krankenhdauser, auf die Madoglichkeit als
Kooperationspartner in  Form  einer externen  Betriebsstiatte  eines
pharmazeutischen Unternehmens tatig werden zu kdnnen, ist nicht sachgerecht.

Zum einen entstehen dem Krankenhaus durch diese Konstruktion zusatzliche
Kosten. Wird es als externe Betriebsstatte flir das pharmazeutische Unternehmen
tatig, setzt es, falls es Gewebe entnimmt oder gewinnt, in der Regel eigenes
Personal ein, das jedoch bei Durchfihrung dieser Tatigkeiten fur die Betriebsstatte,
also das pharmazeutische Unternehmen, tatig wird. Dies ist der klassische Fall
einer Personalgestellung durch ein Krankenhaus an einen Dritten, in diesem Fall
das pharmazeutische Unternehmen. Eine solche Personalgestellung wird von der
Agentur fur Arbeit nunmehr stets als gewerbsmalfige Arbeitnehmeriberlassung im
Sinne des § 1 Abs. 1 S. 1 AUG bewertet. Folge dieser Bewertung ist, dass das
Uberlassende Krankenhaus somit einer — gebuhrenpflichtigen — Erlaubnis bedarf,
um sich nicht in die Gefahr einer illegal ohne Erlaubnis durchgefihrten
Arbeitnehmertiberlassung zu bringen, die als Ordnungswidrigkeit nach § 16 AUG
angesehen und mit Buf3geldern bis zu 25.000 Euro geahndet werden kénnen.

Dartiber hinaus kann die Betriebsstattenldsung mit der faktischen Bindung des
gewebeentnehmenden Krankenhauses an die Herstellungserlaubnis des
pharmazeutischen Unternehmens zu einer den Wettbewerb beeintrdchtigenden,
bewussten Verknappung des nutzbaren Gewebepotenzials fuhren. Folge davon
kobnnte sein, dass zum einen der Bedarf an menschlichem Gewebe nicht
vollstdndig gedeckt werden kann. Zum anderen ist zu beflrchten, dass aufgrund
der Fokussierung auf die pharmazeutischen Unternehmen als — zahlenmaRig
begrenzte — Anbieter ihnen faktisch die Mdglichkeit der Marktsteuerung eroffnet
wird. Dieser Gefahr der Bildung eines Anbieteroligopols kann nur dann wirksam
begegnet werden, wenn den Entnahmeeinrichtungen und Gewebeeinrichtungen
nicht der Weg zur Erlangung einer Herstellungserlaubnis faktisch verbaut wird.
Sind Gewebeeinrichtungen im Besitz einer eigenen Herstellungserlaubnis, gelten
sie als pharmazeutische Unternehmen und kénnen selbst am Markt als Anbieter
von Gewebeprodukten auftreten.

Die Anforderungen flr Entnahmeeinrichtungen und flir Gewebeeinrichtungen aus
der EG-Geweberichtlinie sowie den zwei entsprechenden EG-
Durchfiihrungsrichtlinien sind umzusetzen, ohne diese noch zusatzlich den hierfir
nicht hinreichenden Bedingungen des Arzneimittelgesetzes zu unterstellen. Dies
stellt nicht nur ineffiziente Mittelnutzung dar, sondern birgt gleichzeitig das
erhebliche Risiko einer nicht ausreichenden Versorgung der Bevolkerung mit
Geweben und Zellen. Die Zahlenverhaltnisse von Organspendern und méglichen
Gewebespendern wurden dargelegt.
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Anderungsvorschlage im Transplantationsgesetz- undm Arzneimittelgesetz-Entwurf (in
blauer Farbe):

Anderungen im Transplantationsgesetz-Entwurf
§ la Satz 1 Nr. 6 TPG-E

ist Enthahme die Exzision oder Abnahme von Orgam Geweben

§ la Satz 1 Nr. 8 TPG-E

ist Gewebeeinrichtung eine Einrichtung, die Gewrlnom Zwecke der Ubertragureptrimmt,
wntersucht aufbereitet, be- oder verarbeitet, konserviert,nzeichnet, verpackt, aufbewahrt
oder an andere abgibt

Anderungen im Arzneimittelgesetz-Entwurf

8§ 4 Sonstige Begriffsbestimmungen

(31) Entnahmeeinrichtungen sind Einrichtungen des esuBdheitswesens oder
Krankenhausabteilungen oder andere Stellen, dicEmtmahme menschlicher Gewebe und
Zellen tétig werden und keine HerstellungserlaulatssGewebeeinrichtung nach § 14 Abs.
1b und § 15b besitzen.

[Anmerkung: Definition entstammt der Richtlinie @817/EG der Kommission vom 8.
Februar 2006 Artikel 1 Buchstabe h]

(32) Gewebeeinrichtungen sind Gewebebanken, Krdigkesabteilungen oder andere
Einrichtungen, in der Tatigkeiten im Zusammenharigder Verarbeitung, Konservierung,
Lagerung oder Verteilung menschlicher Gewebe udbZeusgefihrt werden. Sie kénnen
auch fur die Beschaffung oder Testung der GewebleZafien zustandig sein (und damit als
Entnahmeeinrichtung oder Untersuchungslabor n&le §PG-E tatig sein).

[Anmerkung Definition entstammt der Richtlinie 26RP3/EG des Européaischen Parlaments
und des Rates vom 31. Marz 2004 in Artikel 2 Buabsto]

§ 13 Herstellungserlaubnis

(1) Wer Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oddss. 2 Nr. 1, Testsera oder Testantigene oder
Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikdler Herkunft sind oder auf
gentechnischem Wege hergestellt werden, sowie ander Arzneimittelherstellung
bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft gewerbs-roderufsmaflig zum Zwecke der
Abgabe an andere herstellen will, bedarf einer ubmés der zusténdigen Behorde. Das
Gleiche gilt fur juristische Personen, nicht retditgge Vereine und Gesellschaften des
blrgerlichen Rechts, die Arzneimittel zum Zwecke Alegabe an ihre Mitglieder herstellen.
Satz 1 gilt auchfir Entnahmeeinrichtungen und Gewebeeinrichtungewies fir die
Gewinnung, Aufbereitung, Konservierung, Lagerungl utie Abgabe von menschlichen
Keimzellen, wenn sie zur Verwendung im Rahmen voalBNahmen einer medizinisch
unterstitzten Befruchtung bestimmt sind. Eine Alegab andere im Sinne des Satzes 1 liegt
vor, wenn die Person, die das Arzneimittel hertstelhe andere ist als die, die es anwendet.
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8§ 14 Entscheidung uber die Herstellungserlaubnis

1)
(1a)

Entgegen Absatz 1 darf die Erlaubnis fue &@ntnahmeeinrichtung nur versagt werden,

(1b)

1. wenn nicht mindestens eine Person mit der nach & ekforderlichen Sachkenntnis
(sachkundige Person nach 8 14) vorhanden ist,

2. die sachkundige Person nach Nummer 1 die zur Ausiibuer Tatigkeit erforderliche
Zuverlassigkeit nicht besitzt,

3. die sachkundige Person nach Nummer 1 die ihr oishdgn Verpflichtungen nicht
erfullen kann,

4. der Arzt, in dessen Verantwortung eine Vorbehamgllger spendenden Person zur
Separation von Blutstammzellen oder anderen Bltdbdseilen durchgefiihrt wird, nicht
die erforderliche Sachkenntnis besitzt,

5. entgegen 8 4 Satz 1 Nr. 2 des Transfusionsgedatnes leitende arztliche Person bestellt
worden ist oder diese Person nicht die erfordegli@achkunde nach dem Stand der
medizinischen Wissenschaft besitzt oder entgegen4 8Satz 1 Nr. 3 des
Transfusionsgesetzes bei der Durchfihrung der Smsgridahme von einem Menschen
keine arztliche Person vorhanden ist,

6. entgegen 8§ 8d Abs. 1 Satz 1 des Transplantatiogizgsskein Arzt bestellt worden ist
oder dieser nicht die erforderliche Sachkunde ndem Stand der medizinischen
Wissenschaft besitzt,

7. geeignete Raume und Einrichtungen, die eine bakieonder sonstige Kontamination der
entnommenen Gewebe und Zellen durch Schaffung dimleden sterilen Bereichs
verhindern, fir die beabsichtigte Entnahme nicnh&oden sind oder

8. die Entnahmeeinrichtung nicht in der Lage ist, ew@hrleisten, dass die Entnahme nach
dem Stand von Wissenschaft und Technik und bei Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen zusatzlich nach den Vorschriftdas Zweiten Abschnitts des
Transfusionsgesetzes sowie bei der Entnahme vonelBew zusatzlich nach den
Vorschriften der Abschnitte 2 und 3 des Transplamtagesetzes vorgenommen wird.

entgegen Absatz 1 darf die Erlaubnis fir &eaebeeinrichtungnur versagt werden, wenn

1. nicht mindestens eine Person mit der nach 8 @&8borderlichen Sachkenntnis

(sachkundige Person nach § 14) vorhanden ist,udidi€ in 8 19 genannten Tatigkeiten
verantwortlich ist, diese sachkundige Person karremmer der in Nummer 2 genannten
Personen identisch sein,

2. ein Leiter der Herstellung und ein Leiter deuvafitatskontrolle mit ausreichender

fachlicher Qualifikation und praktischer Erfahrumght vorhanden ist,

3. die sachkundige Person nach Nummer 1 undnddummer 2 genannten Leiter die zur

Ausiibung ihrer Tatigkeit erforderliche Zuverlassihkicht besitzen,

4. die sachkundige Person nach Nummer 1 die itieggmden Verpflichtungen nicht

erfullen kann,

5. entgegen 8§ 4 Satz 1 Nr. 2 des Transfusionsgeskeine leitende arztliche Person bestellt
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worden ist oder diese Person nicht die erfordegli@achkunde nach dem Stand der
medizinischen Wissenschaft besitzt oder entgegen4 8Satz 1 Nr. 3 des
Transfusionsgesetzes bei der Durchfihrung der Segridahme von einem Menschen
keine arztliche Person vorhanden ist,

6. entgegen § 8d Abs. 1 Satz 1 des Transplansafsetzes kein Arzt bestellt worden ist
oder dieser nicht die erforderliche Sachkunde ndem Stand der medizinischen
Wissenschaft besitzt,

7. geeignete Raume und Einrichtungen fir die belatigte Herstellung, Prifung und
Lagerung der Arzneimittel nicht vorhanden sind oder

8. die Gewebeeinrichtung nicht in der Lage istgewéahrleisten, dass die Herstellung oder
Prifung der Arzneimittel nach dem Stand von Wisskealf und Technik und bei der
Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen zusatztialsh den Vorschriften des Zweiten
Abschnitts des Transfusionsgesetzes sowie bei dearaBme von Geweben zusatzlich
nach den Vorschriften der Abschnitte 2, 3 sowie d&s Transplantationsgesetzes
vorgenommen wird.

§ 15 Sachkenntnis

(1) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntlisachkundige Person nach § 14 wird erbracht
durch

1. die Approbation als Apotheker oder

2. das Zeugnis uber eine nach abgeschlossenemsttadstudium der Pharmazie, der
Chemie, der Biologie, der Human- oder der Vetenrgiizin abgelegte Prifung

sowie eine mindestens zweijahrige praktische Kéatign der Arzneimittelprifung.

(2) In den Fallen des Absatzes 1 Nr. 2 muss ddardigyen Behérde nachgewiesen werden, dass
das Hochschulstudium theoretischen und praktisddaterricht in mindestens folgenden
Grundfachern umfasst hat und hierin ausreichenamtiésse vorhanden sind:

Experimentelle Physik
Allgemeine und anorganische Chemie
Organische Chemie
Analytische Chemie
Pharmazeutische Chemie
Biochemie

Physiologie

Mikrobiologie

Pharmakologie
Pharmazeutische Technologie
Toxikologie

Pharmazeutische Biologie.

Der theoretische und praktische Unterricht undadisreichenden Kenntnisse kénnen an einer
Hochschule auch nach abgeschlossenem Hochschulstudi Sinne des Absatzes 1 Nr. 2
erworben und durch Prifung nachgewiesen werden.




(38) Fur die Herstellung und Prifung von Gentransfegrimitteln, Arzneimitteln zur In-vivo-
Diagnostik mittels Markergenen—Fransplantat@ewebezubereitungen—und—mehnishe
Gewebe radioaktiven Arzneimitteln und Wirkstoffen findeétbsatz 2 keine Anwendung.
Anstelle der praktischen Tatigkeit nach Absatz—Brkanuss fir Arzneimittel zur In-vivo-
Diagnostik mittels Markergenen und Gentransfer-g&rmttel eine mindestens zweijahrige
Tatigkeit auf einem medizinisch relevanten Gebietr dsentechnik, insbesondere der
Mlkroblologle der ZeIIbloIogle der Vlrologle odefer Molekularblologle—fwuﬁeaplama%e

fur radioaktive Arzneimittel eine mindestens dreijge Tatigkeit auf dem Gebiet der
Nuklearmedizin oder der radiopharmazeutischen Ghemd fur andere als die unter Absatz 3
Satz 3 Nr. 2 aufgefuihrten Wirkstoffe eine mindesteweijahrige Tatigkeit in der Herstellung
oder Prufung von Wirkstoffen nachgewiesen werden.

(4) Die praktische Tatigkeit nach Absatz 1 mussiimem Betrieb abgeleistet werden, fir den eine
Erlaubnis zur Herstellung von Arzneimitteln durches Mitgliedstaat der Européischen Union,
einen anderen Vertragsstaat des Abkommens uberEdespaischen Wirtschaftsraum oder
durch einen Staat erteilt worden ist, mit dem ajagenseitige Anerkennung von Zertifikaten
nach § 72a Satz 1 Nr. 1 vereinbart ist.

(5) Die praktische Tatigkeit ist nicht erfordeHi¢ur das Herstellen von Fltterungsarzneimitteln
aus Arzneimittel-Vormischungen; Absatz 2 findetneeAnwendung.
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8 15 a Sachkenntnis fur Entnahmeeinrichtungen

Entgegen 8 15 wird bei Entnahmeeinrichtungen dethiNais der erforderlichen Sachkenntnis als
sachkundige Person nach § 14 Abs. l1a erbracht dasXeugnis Uber eine nach abgeschlossenem
Hochschulstudium der Human- oder der Veterinarmediabgelegte Prifung sowie eine
abgeschlossene Facharztweiterbildung in einem disenden medizinischen Fachgebiet, die die
Verwendung bzw. Entnahme der entsprechenden Gewebgellen vorsieht.

8 15 b Sachkenntnis fir Gewebeeinrichtungen

(1) Entgegen 8§ 15 wird bei GewebeeinrichtungerN@@hweis der erforderlichen Sachkenntnis als
sachkundige Person nach 8 14 Abs. 1b erbracht ddesh Zeugnis Uber eine nach
abgeschlossenem Hochschulstudium der Human- od&faferindrmedizin abgelegte Prifung,
sowie eine abgeschlossene Facharztweiterbildunginem entsprechenden medizinischen
Fachgebiet, die die Verwendung bzw. Entnahme déspeschenden Gewebe und Zellen
vorsieht.

(2) Fir die Herstellung und Prifung von Blutzuliteregen, Sera, Impfstoffen, Allergenen,
Testsera und Testantigenen findet Absatz 2 keinwefdung. An Stelle der praktischen
Tatigkeit nach Absatz 1 muss eine _mindestens tmig@ Tatigkeit auf dem Gebiet der
medizinischen Serologie oder medizinischen Mikridm@® nachgewiesen werden. Abweichend
von Satz 2 miussen an Stelle der praktischen Tiéttigheh Absatz 1

1. fur Blutzubereitungen aus Blutplasma zur Faak@rung eine mindestens dreijhrige
Tatigkeit in _der Herstellung oder Prifung in plaserarbeitenden Betrieben mit
Herstellungserlaubnis und zuséatzlich eine mindssteechsmonatige Erfahrung in der
Transfusionsmedizin _oder der medizinischen Mikrtdmee, Virologie, Hygiene oder

Analytik,

2. fir Blutzubereitungen aus Blutzellen, Zubemgten aus Frischplasma sowie fir Wirkstoffe
und Blutbestandteile zur Herstellung von Blutzuiierggen eine mindestens zweijahrige
transfusionsmedizinische Erfahrung, die sich aef Bereiche der Herstellung und Prifung
erstreckt,

3. fir autologe Blutzubereitungen eine mindesteeshsmonatige transfusionsmedizinische
Erfahrung oder eine einjahrige Téatigkeit in der $telfung autologer Blutzubereitungen,

4. fur Blutstammzellzubereitungen zusatzlich msraichenden Kenntnissen mindestens zwei
Jahre Erfahrungen in dieser Tatigkeit, insbesonderder zugrunde liegenden Technik,
nachgewiesen werden. Zur Vorbehandlung von Persoman Separation von
Blutstammzellen oder anderen Blutbestandteilen rdiessserantwortliche arztliche Person
ausreichende Kenntnisse und eine mindestens zwggakrfahrung in dieser Tatigkeit
nachweisen. Fir das Abpacken und Kennzeichneneibtl#s bei den Voraussetzungen
des Absatzes 1.

(3) Fiur die Herstellung und Prifung von menschliich€eweben bzw. Zellen und von
Gewebezubereitungen sowie fur andere als die gnfidy Absatz 3 Satz 3 Nr. 2 aufgefiihrten
Wirkstoffe aus menschlichen Zellen und Geweben neuss mindestens zweijahrige Tatigkeit
auf dem Gebiet der Gewebetransplantation in demmpesthenden Fachgebiet sowie einer
Gewebeeinrichtung nachgewiesen werden.

(4) 8 14 Absatz 2b qilt entsprechend.

Um die zusatzlichen finanziellen Belastungen der Krankenhauser durch die
Betriebsstattenldsung nicht ausufern zu lassen, vorhandenes Gewebepotenzial
optimal zu nutzen und die bedarfsgerechte Versorgung der Bevoélkerung mit

-16 -



menschlichen Gewebeprodukten zu angemessenen Preisen sicherzustellen, ist es
sachdienlich, den Krankenhausern die Mdoglichkeit des Erwerbs einer eigenen
Herstellungserlaubnis zu eréffnen, indem die Anforderungen zur Erlangung dieser
Erlaubnis an die Bedirfnisse der Entnahmeeinrichtung bzw. Gewebeeinrichtungen
angepasst werden und sich nicht mehr nur an — fir menschliche Gewebe und
Zellen — sachlich nicht passenden Grundsatzen zur Herstellung chemisch
definierter Arzneimittel orientieren.

6. Kosten des Gewebegesetz-Entwurfs fur die Kranken  hauser

a. Gewebeeinrichtungen

Gewebeeinrichtungen, die bislang vor allem an Universitatsklinika und
Maximalversorgungskrankenh&usern angesiedelt sind, haben ihre Téatigkeiten
ohne Qualitatsdefizite erbracht. Diese Strukturen missen — auch schon fir den
Forschungsstandort Deutschland — weiterhin betrieben werden kénnen. Die im
Gesetzentwurf vorgesehenen Anforderungen, die von Experten flr unndtig
erachtet werden, erfordern derartig hohe Investitionen, die fur Krankenh&auser in
der derzeitigen wirtschaftlichen Situation nicht realisierbar sind.

Kosten des Gewebegesetz-Entwurfs pro Gewebeeinrichtung:

1. Bauliche Anforderungen: 500.000 Euro bis ca. 2 Millionen Euro,

2. Organisatorische Kosten zur Erlangung einer Herstellungserlaubnis: 60.000
bis 120.000 Euro,

3. Organisatorische Kosten bei den zweijahrlichen Inspektionen: 2.000 bis
4.000 Euro,

4. Laufende Sachmittelkosten zur Betriebsfuihrung: 60.000 bis 80.000 Euro (in
Abhangigkeit der Anzahl der hergestellten Produkte) und

5. Kosten fur die ,Nachqualifikation“ des Personals, die die formalen im AMG
gelisteten Anforderungen nicht erfullen, da sie — bis auf wenige
Ausnahmefalle — bislang nicht dem AMG unterliegen. Nach dem Wortlaut
der Ubergangsvorschrift in § 138 AMG-E kann fiir Gewebeeinrichtungen an
Krankenhausern die Ubergangsregelung nicht erfillbar sein. Durch die
Streichung von § 4a S. 1 Nr. 4 im AMG-Entwurf unterliegen
Gewebeeinrichtungen dem  Arzneimittelgesetz und nachfolgenden
Regelungen.

Insgesamt ergeben sich damit Mehrkosten in Millionenhéhe. Wenn — wovon
angesichts der insgesamt schwierigen Finanzlage der deutschen
Krankenhauser auszugehen ist — die Krankenhduser diese Summen nicht
aufbringen koénnen, wird ein Leistungssegment der Krankenhauser zur
pharmazeutischen Industrie abwandern. Der Grund dafir ist, dass dann alleine
die pharmazeutische Industrie die erforderlichen Investitionssummen
mobilisieren wird.

Dabei wird die pharmazeutische Industrie, die bislang nur rudimentar in diesem
Feld tatig war, neue Strukturen aufbauen muissen. Die Krankenh&user werden
fur die genannten Leistungen von Leistungsanbietern zu Leistungsnachfragern.
Sie werden die Leistungen Kkinftig von der pharmazeutischen Industrie
einkaufen missen. Diese wird auf diesem Wege wiederum zu Lasten der
Krankenh&user ihre Investitionen tber entsprechend hohe Preise refinanzieren.
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Differenzierte Regelungen in den Anforderungen fur die Gewebeeinrichtungen,
die den unterschiedlichen Risikoprofilen unterschiedlicher Gewebearten
Rechnung tragen, werden nicht vorgesehen, obwohl die von Experten flr
notwendig erachteten Anforderungen fir die einzelnen Gewebearten und
-verwendungen sehr unterschiedlich sind. Undifferenziert fir alle Gewebearten
die hdochsten Anforderungen zu stellen, ohne dass daraus ein Qualitats- oder
Sicherheitsgewinn resultiert, fuhrt zu unndtiger Verschwendung von
Ressourcen.

Unterschiedliche Anforderungen orientieren sich beispielsweise an:
- autologer oder allogener Verwendung
- mit und ohne Weiterbearbeitung

b. Kosten bei der Anwendung dieser Produkte
Die vorgeschriebenen Dokumentations- und RuUckverfolgungsverfahren, die
Meldung von schwerwiegenden Zwischenféllen und unerwiinschten
Reaktionen, etc. (vgl. unten) bei der Anwendung der Gewebe und Zellen durch
die Krankenhduser werden ebenfalls Kosten mit sich bringen, die zu
refinanzieren sind.

Auch wenn in dem allgemeinen Teil der Gesetzesbegriindung angefihrt wird,
dass ,der Gesetzentwurf .... sich auf die Umsetzung von Regelungsinhalten der
EG-Geweberichtlinie [beschrankt], die zwingend in deutsches Recht umgesetzt
werden mussen®, treffen diese nicht auf einen bislang rechtsfreien Raum,
sondern werden bereits bestehenden Normensystemen aufgesetzt.

Allerdings werden — statt Synergieeffekte zu realisieren — parallel Dritt- und
Viertregelungen geschaffen, die zu einer erheblichen Burokratisierung und zu
dramatischen Kostensteigerungen filhren. Durch diese Burokratisierung, durch
die Verscharfungen der Anforderungen durch den deutschen Gesetzgeber tber
die Anforderungen aus der EG-Geweberichtlinie hinaus, durch die kinftige
Undurchfiihrbarkeit bestimmter, bisher ublicher, medizinischer
Behandlungsmethoden werden dem Gesundheitswesen Kosten in nicht
unerheblichem Mal3e entstehen. Sollten sich die von der pharmazeutischen
Industrie erhofften Marktpotenziale bei menschlichen Geweben und Zellen
realisieren, wird die Anwendung dieser Produkte im Krankenhaus sehr
kostenintensiv werden.

7. Gewebeeinrichtungen und Forschung

Gewebebanken bzw. Gewebeeinrichtungen sind bisher in der Regel an den
Universitatsklinika bzw. groRen Krankenhdusern angesiedelt. Es darf nicht
unbericksichtigt bleiben, dass viele Entwicklungen und Anwendungsgebiete der
Zellen und Geweben an den Kliniken entwickelt wurden und noch werden. Primére
Entwicklungen von Produkten aus Zellen und Geweben durch die
pharmazeutische Industrie waren und sind hierbei auf3erst selten.

Durch die kinftig angedachten Anforderungen der Arzneimittel- und

Wirkstoffherstellungsverordnung bedeutet allein die Umsetzung der raumlichen
Erfordernisse an Gewebebanken — wie oben ausgefuhrt — Kosten von 500.000
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Euro bis in den einstelligen Millionenbereich. Wenn diese Summen nicht durch die
Krankenhduser  aufgebracht werden  kénnen, werden sich  grol3e
Marktveranderungen ergeben, da diese Investitionssummen voraussichtlich allein
von der pharmazeutischen Industrie aufgebracht werden koénnen. Und die
pharmazeutische Industrie wird die Investitionsaufwande tber héhere Preise an
die Anwender weitergeben.

Auch wenn die EG-Geweberichtlinie explizit nicht fur die forschungsbedingte
Nutzung menschlicher Zellen und Geweben gilt, z.B. wenn diese fur andere
Zwecke genutzt werden als fir die Verwendung im oder am menschlichen Korper,
so hat die EG-Geweberichtlinie naturgemald starke Implikationen auf die
Forschungsausrichtung einer Institution. Sollten diese allerdings zu einem spateren
Zeitpunkt in klinischen Versuchen im oder am menschlichen Kérper eingesetzt
werden, gelangt die EG-Geweberichtlinie zur Anwendung.

Im Unterschied zu Innovationen auf dem chemisch definierten Arzneimittel- oder
Medizintechnologie-Sektor, welche haufig nach der industriellen Entwicklung zur
weiteren Prifung in Kliniken angewendet werden, werden Innovationen in der
regenerativen Medizin (menschliche Zellen und Gewebe) meist originar von den
Kliniken selbst entwickelt und weiter beforscht; diese entnehmen auch die
notwendigen Ausgangsstoffe, d.h. menschliche Zellen und Gewebe.

Wenn Universitatsklinika aufgrund der geplanten Anderungen in diesem Bereich
nur noch rudimentdre Forschungsarbeiten tatigen koénnen, werden diese
regenerativen Medizintechnologien kurz- und mittelfristig nicht mehr fur die
medizinische Versorgung und Verbesserung der Lebensqualitat der Patienten zur
Verfugung stehen. Mittel- bis langfristig bedeutet diese fehlende
Forschungsaktivitat fur Deutschland eine geringere Wirtschaftsentwicklung. Der
Gewebegesetzentwurf lasst die bisherigen Gewebeeinrichtungen aufgrund der
extrem hohen baulichen Anforderungen, die von Fachexperten als nicht
erforderlich angesehen werden, nur noch als Auftragnehmer in der
Auftragsforschung — ohne Einfluss auf das zu untersuchende Produkt und die
Studienkonzeption — tatig sein.

. Der Gesetzentwurf geht in einigen Teilen Uber di e Anforderungen aus der
EG-Geweberichtlinie hinaus

Einige Regelungen des Gewebegesetzentwurfs gehen tber die Erfordernisse der
EG-Geweberichtlinie hinaus. In deren Durchfihrungsrichtlinie 2006/17/EG ist
durchaus auch die direkte Weitergabe von Geweben und Zellen zur Anwendung
vorgesehen, was der deutsche Gesetzentwurf allerdings nicht abbildet.
Beispielsweise kann aus der EG-Geweberichtlinie  ebenfalls keine
Zulassungspflicht von Arzneimitteln aus Geweben und Zellen abgeleitet werden.
Klinische Studien sind bislang fir Gewebe und Zellen nicht durchgefiihrt worden,
da sich die Funktion per se ergeben hat (z.B. Gefal3sticke, menschliche
Herzklappen, Hornhaute), wahrend nun der Gewebegesetzentwurf dieses
erfordert.

Zwar ist in dem derzeitigen Vorschlag zu einer EG-Verordnung ,advanced
therapies” eine Zulassungspflicht vorgesehen, diese sollte aber nicht bereits vor
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der Diskussion in Brussel im deutschen Recht verankert werden, da die EG-
Verordnung dariiber hinaus nur ganz bestimmte Therapieformen mit menschlichen
Geweben und Zellen regelt.

Wahrend Artikel 6 der Richtlinie 2004/23/EG vorsieht, die Gewebeeinrichtungen
und Aufbereitungsverfahren fir Gewebe und Zellen zuzulassen, zu benennen, zu
genehmigen oder zu lizenzieren, sieht der deutsche Gesetzgeber in 8§ 21, 22 und
25 AMG-Entwurf vor, auch das ,Produkt”, d.h. die Gewebezubereitung zuzulassen.
Zwar ist eine ,Produktzulassung“ in dem derzeit nicht abgeschlossenen EU-
Rechtssetzungsverfahren ,advanced therapies® (Arzneimittel flr neuartige
Therapien) angedacht, allerdings beschrénkt sich diese auf:

* Gentherapeutika,
* Somatische Zelltherapeutika und
* Produkte aus Gewebeziichtungen (tissue engineered products).

Durch die ,Produktzulassung” in 88 21, 22 und 25 AMG-Entwurf greift der
deutsche Gesetzgeber dem EU-Rechtssetzungsverfahren vor und wirde, wie im
derzeitigen deutschen Gesetzentwurf angelegt, weit Uber die geplanten EU-
Regelungen hinausgehen.

Anderungsvorschlag:

Die im AMG-Entwurf vorgeschlagenen Anderungen in 8§ 21, 22 und 25 AMG sind
zu streichen. Allerdings ist neu aufzunehmen, dass die Uberwachungsbehdrden
oder die Bundesoberbehtérde das Aufbereitungsverfahren  fir Gewebe und
Zellen zuzulassen hat. Die Zulassung fur das Aufbereitungsverfahren sollte in
einem eigenen Paragraphen geregelt werden, da die 88 21, 22 und 25 AMG die
Zulassung von Arzneimittelprodukten regeln.

Begrindung:

Die Kosten der fur eine Arzneimittelzulassung erforderlichen Unterlagen werden in
der Regel mit 300.000 bis 400.000 Euro beziffert, die pro Gewebezubereitung pro
Gewebeeinrichtung aufzubringen waren’. Dies ist far etablierte
.Gewebezubereitungen* (Herzklappen, Gefal3e, Hornhaut, etc.), die bei der
Abgabe zulassungspflichtig waren, vollig abwegig. Die Regelung in 8 22 Abs. 3d
AMG-Entwurf ist nicht sachgerecht, da hiermit das Arzneimittelprodukt (Gewebe
bzw. Gewebezubereitung) zuzulassen ware und keine Beschrankung auf das
Aufbereitungsverfahren vorgenommen wird. Nach der Richtlinie 2004/23/EG ist
allerdings lediglich das Aufbereitungsverfahren zuzulassen! Dem derzeitig
laufenden EU-Rechtssetzungsverfahren ,advanced therapies”, das ggf. eine
Zulassung fur bestimmte Produkte aus Gewebezichtungen  vorsieht, sollte der
deutsche Gesetzgeber nicht vorgreifen.

Untersuchungslabore (§ 8 e TPG-E)

Auch die Untersuchungslabore, die die fir Gewebespender nach § 8 d Abs. 1 Satz
2 Nr. 3 vorgeschriebenen Untersuchungen durchfihren, bedurfen fir diese
Untersuchungen einer Herstellungserlaubnis nach den Vorschriften des
Arzneimittelrechts.

! Die durchschnittlichen Entwicklungskosten von einem Arzneimittel werden mit 800 Millionen US-$ beziffert

(2004).
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Die Untersuchungslabore unterliegen schon heute

- der Qualitatssicherung nach § 4 a MPBetreibV mit der Teilnahme an externen
Ringversuchen und der Uberwachung durch Eichbehdrden bzw. Ministerien,

- sowie auch der aktuell gultigen Richtlinie der Bundesarztekammer zur
Qualitatssicherung quantitativer laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen,

- der Qualitatssicherung nach 88 135ff. SGB V, wie Zertifizierungs- oder
Akkreditierungsverfahren,

- etc.

Hier weitere Uberwachungsvorschriften zu implementieren, erscheint biirokratisch
und unzweckmaRig. Da es sich bei den im Gesetzentwurf vorgesehenen
Untersuchungen um meldepflichtige Erreger nach dem Infektionsschutzgesetz
handelt, ware es sinnvoller, die Erlaubnis an das Infektionsschutzgesetz zu binden,
wodurch gewdhrleistet ist, dass nur diejenigen Laboratorien diese Untersuchungen
durchflihren, welche diese routinemaf3ig auch fur Patienten durchfihren. Die fur
die Untersuchungen von Patientenproben erforderlichen Standards sollten auch
als Standards fur die Untersuchung von Verstorbenen geeignet sein.

Die Untersuchung der Organ- oder Gewebespender sollte au3erdem mdglichst an
dem Ort erfolgen, an dem sich der potenzielle Spender befindet, damit rasch
geklart werden kann, ob er als Spender Uberhaupt in Frage kommt. Eine
Verschickung dieser Proben mit Kurierdienst an die wenigen Laboratorien, die sich
finanziell die organisatorischen Erfordernisse fur die Herstellungserlaubnis nach
88 13ff. AMG leisten kdnnen, erscheint 6konomisch nicht gerechtfertigt.

Hier wird durch die Forderung nach einer gesonderten Erlaubnis fur die
Laboratorien eine Hiurde aufgebaut, der kein adaquater Qualitatsgewinn
gegenubersteht, es sei denn, man unterstellt eine unzureichende Qualitat in der
Krankenversorgung.

Die Einfuhrung der Erlaubnis bei Herstellung von Eigenblut hat dazu gefthrt, dass
zahlreiche Krankenhauser die Herstellung von Eigenblut eingestellt haben, weil die
Kosten des organisatorischen Aufwandes (Dokumentation, eigene Erstellung von
Handbuichern fiir die Uberwachungsbehorden) nicht mehr finanzierbar waren.

Die EG-Geweberichtlinie sieht vor, dass die fir Spender vorgeschriebenen
Untersuchungen von einem qualifizierten Labor ausgefuhrt werden, das von der
zustandigen Behorde zugelassen, benannt, genehmigt oder lizenziert wurde. Wie
oben beschrieben, unterliegen Personen, die quantitative labormedizinische
Untersuchungen in Deutschland durchfiihren, bereits dem § 4 a der MPBetrV —
Kontrolluntersuchungen und Vergleichsmessungen in medizinischen Laboratorien.
Hierin ist vorgesehen, dass auf Verlangen die Unterlagen Uber durchgefiihrte
Kontrolluntersuchungen, die Bescheinigungen Gber die Teilnahme an den
Ringversuchen sowie die erteilten Ringversuchszertifikate der Behdrde vorzulegen
sind. Die weiteren Voraussetzungen wurden oben bereits beschrieben. Die EG-
Geweberichtlinie sieht hingegen nicht vor, dass Untersuchungslabore eine
Erlaubniserteilung nach den Vorschriften des Arzneimittelgesetzes bendtigen.
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lll.  Zu einzelnen Regelungen — bzw. weitere Ergdnz ungen des
Gesetzesentwurfs:

Zu 8 7 TPG-E — Datenerhebung und Auskunftspflicht

Absatz 2:

Zur unverziglichen Auskunft Uber Daten eines mdoglichen Organ- oder
Gewebespenders sind verpflichtet:

3. die Einrichtung der medizinischen Versorgung, in der der Tod des mdglichen
Organ- oder Gewebespenders (inkl. Fotus oder Embryo) festgestellt worden ist.

Absatz 3:
Recht auf Datenauskunft haben

3. Koordinierungsstelle oder von einer Gewebe entnehmenden Gewebeeinrichtung
beauftragten Person.

Erlauterung:

Bevor hier die Datenerhebung und Auskunftspflicht in Absatz 1 — auch gegeniber
Dritten — normiert wird, ist zuerst zu klaren, ob nicht primar der tatsachliche oder
geaulerte Wille des potenziellen Gewebespenders eruiert werden muss oder
hilfsweise die Angehérigen um ihre Zustimmung zu bitten sind, bevor
datenschutzrechtliche Grundsatze und die arztliche Schweigepflicht durch die
vorgesehene Regelung ausgehohlt werden. Es muss auch berlcksichtigt werden,
dass fur eine Gewebespende umfangreiche hochsensible personliche Daten, die u.a.
auch den sozialen Lebensstil und -filhrung betreffen, ggf. von entfernten Angehdérigen
abgefragt werden.

Im Unterschied zu Organspenden ist die primare Klarung der Bereitschaft zur
Gewebespende vor der Weitergabe von personenbezogenen Daten (u.a. auch Daten,
die bislang der arztlichen Schweigepflicht unterliegen) durchaus gerechtfertigt, da
keine derartige zeitliche Dringlichkeit vorliegt.

Die Regelung der unverzuglichen Auskunftspflicht und des Rechts zur Datenauskunft
ist auch deshalb bedenklich, da die Krankenh&user zur Entnahme von menschlichen
Zellen und Geweben bereits eine eigene Herstellungserlaubnis nach § 13ff. AMG
haben missen bzw. eine externe Betriebsstatte eines pharmazeutischen
Unternehmers nach 8§ 14 Abs. 4 AMG sein muissen (mittels schriftlich fixierter
Vertrage). Daher erscheint die Normierung eines Auskunftsrecht der
Koordinierungsstelle oder von einer Gewebe entnehmenden Gewebeeinrichtung
beauftragten Person Uber jeden Verstorbenen, der prinzipiell als Gewebespender in
Frage kommt, zweifelhaft.

Mit der in 8 7 TPG-E genannten Regelung dirfen die in Absatz 3 genannten
Personen / Institutionen zwar die personenbezogenen Daten erheben und verarbeiten,
allerdings ist eine Gewebeentnahme nicht realisierbar, wenn keine
Herstellungserlaubnis bzw. Genehmigung als externe Betriebsstatte eines
pharmazeutischen Unternehmers vorliegt.

Besonders eindricklich zeigt sich diese Thematik bei dem Regelungsinhalt von 8 4 a
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TPG-E — Frauen, die eine Totgeburt erlitten haben oder bei denen aus medizinischer
oder sozialer Indikation ein Schwangerschaftsabbruch durchgefiihrt wurde. Folglich
waren gynakologische Abteilungen unverziglich den beauftragten Personen von
Gewebeeinrichtungen auskunftspflichtig, die Arzneimittel aus fétalen oder
embryonalen Zellen herstellen. In derartig psychisch und physisch belastenden
Lebenssituationen besteht ein berechtigtes Interesse der Frauen auf Datenschutz und
Wahrung der arztlichen Schweigepflicht. Daher ist bei Gewebespenden eine priméare
Abklarung zwingend erforderlich, ob eine Einwilligung in die Entnahme und
Verwendung von Geweben vorliegt. Nur Uber prinzipiell spendebereite Personen
kénnen die beauftragten Personen bzw. berechtigten Institutionen Daten erheben oder
Auskunft erhalten.

Forderung:
Folglich ist 8 7 TPG-E auf Organspender zu beschrdnken. Die Worte ,oder
Gewebespender” sind in 8 7 TPG-E zu streichen.

Hilfsweise ist bei Gewebespenden eine primare Klarung zwingend erforderlich, ob
eine Einwilligung in die Entnahme und Verwendung von Geweben vorliegt. Nur tber
prinzipiell spendebereite Personen koénnen die beauftragten Personen bzw.
berechtigten Institutionen Daten erheben und Auskunft erhalten.

Zu 8 8 Abs. 2 TPG-E
Die Aufklarung der Lebendspender ist kinftig sehr viel weiter gefasst, womit ein
erheblicher Mehraufwand auf Seiten des arztlichen Personals verbunden ist.

Eine Differenzierung nach einzelnen Gewebearten wird ebenfalls nicht vorgenommen.
Beispielsweise erscheint bei Knochenmark oder peripheren hamatopoetischen
Stammzellspenden die Aufklarung in Anwesenheit eines zweiten Arztes entbehrlich
(Satz 3).

Dartber hinaus ist anzumerken, dass die mittelbaren versicherungsrechtlichen
Aspekte und Absicherungen des Lebendorganspenders — nach wie vor — nicht geklart
sind (vgl. entsprechendes Gutachten der Deutschen Transplantationsgesellschaft).

Forderung:

Die bisherige Regelung, dass zur Aufklarung von Gewebelebendspendern ein Arzt
ausreichend ist, erscheint zweckmé&Rig. Zur Abdeckung der mittelbaren
versicherungsrechtlichen Aspekte und Absicherungen eines Lebendorganspenders
sind entsprechende MalRnahmen zu treffen.

Zu 8 8 Abs. 3 Satz 1 TPG-E

Die Entnahme von Geweben von lebenden Personen bedarf nicht zwingend einer
Teilnahme an einer arztlich empfohlenen Nachbetreuung. Eine Differenzierung
zwischen Organen und einzelnen Gewebearten wére hier dringend notwendig. Des
Weiteren ist die Finanzierung der arztlich empfohlenen Nachbetreuungen (die im
Sinne der Kontrolluntersuchungen nach § 115 a SGB V, nach den Fristen der vor-
oder nachstationéren Behandlung im Krankenhaus, bei Organ- und Gewebespendern
und Organ- bzw. Gewebeempfangern auch durch die Krankenhauser ambulant
erbracht werden konnen) durch die Sozialleistungstrager klarzustellen. Auch bei
Organ- oder Gewebespendern, die Selbstzahler sind, ist eine entsprechende
Regelung zu finden.
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Zu 8 8 Abs. 3 Satz 2 TPG-E — Lebendspendekommission
Hier wird das Tatigwerden der Lebendspendekommission auf die ,Organentnahme”
bei lebenden Personen — ohne weitere Einschrankungen — ausgedehnt.

[Anmerkung: Die Legaldefinition von ,Organen” erfolgt in 8 1 a Nr. 1 TPG-E].

Forderung:

Das Tatigwerden der Lebendspendekommission ist zu beschranken auf den in § 8
Abs. 1 Satz 2 TPG-E genannten Personenkreis bei der Ubertragung von Nieren,
Leberteilen oder anderen, nicht regenerierungsfahigen Organen.

[Anmerkung: Das Tatigwerden der Lebendspendekommission ist zu begrenzen auf
nicht regenerierungsfahige Organe gemal3 8 1 a Nr. 4 TPG-E.]

Anderungswunsch:

Weitere Voraussetzung fur die Entnahme einer Niere, eines Teils einer Leber oder
anderer nicht regenerierungsfahiger Organe bei einem Lebenden ist, dass die nach
Landesrecht zustandige Kommission gutachtlich dazu Stellung genommen hat, ob
begriindete tatsachliche Anhaltspunkte dafur vorliegen, dass die Einwilligung in die
Organspende nicht freiwillig erfolgt oder das Organ Gegenstand verbotenen
Handeltreibens nach § 17 ist.

Zu 88 13— 15 TPG-E

Die Kosten der vorgeschriebenen Dokumentations- und Ruckverfolgungsverfahren,
die Meldung von schwerwiegenden Zwischenfallen und unerwiinschten Reaktionen
bei Geweben durch die Einrichtung der medizinischen Versorgung sind direkt den
Sozialleistungstragern zuzuordnen.

Zu 8 13 b TPG-E — Meldung schwerwiegender Zwischenf alle und
schwerwiegender unerwinschter Reaktionen

Die Meldungen sind auf die Tatbestande zu beschrénken, die mit hinreichender
Wahrscheinlichkeit durch das Produkt/Arzneimittel bedingt sind. Komplikationen, die
im Rahmen der Grunderkrankung nach Gabe der Arzneimittel erwartbar sind, sind
nicht zu melden.

Insbesondere bei hdmatologischen Grunderkrankungen treten bei einem Grol3teil der
Patienten Komplikationen auf, die haufig im Rahmen der Erkrankung zu sehen sind.
Eine eindeutige Abgrenzung zu schwerwiegenden Zwischenfallen und unerwiinschten
Reaktionen ist jedoch nicht moglich. Sollten alle diese Verdachtsfalle zu melden sein
(schwerwiegende unerwinschte Reaktionen, die mit der Qualitat und Sicherheit der
Gewebe im Zusammenhang stehen kann) stellt dies eine extreme Burokratisierung
dar, die durch die Krankenhausarzte nicht zu leisten ist. Folglich ist eine
Sanktionierung in 8 32 Abs. 1 Nr. 6 TPG auf die Tatbestande zu beschréanken, wo die
Produkte/Arzneimittel mit hinreichender  Wahrscheinlichkeit schwerwiegende
unerwinschte Reaktionen verursachen.
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Zu 8 14 Abs. 3TPG-E

Das Verbot der Weitergabe personenbezogener Daten widerspricht der Meldepflicht,
die sich fur Personen ergeben, bei denen eine meldepflichtige Erkrankung festgestellt
wurde.

Zu 8 16 a TPG-E sowie 8§ 12 TFG-E

Das Bundesministerium fir Gesundheit ist per Verordnungserméachtigungen — nach
Anhorung von Sachverstandigen — ermachtigt, Anforderungen an die Qualitat und
Sicherheit der Entnahme von Geweben und deren Ubertragung bzw. die fachlichen
Anforderungen zu regeln und in Rechtsverordnungen festzulegen.

Es sollten Kriterien festgelegt werden, wer anzuhdéren ist (nAmlich auch die beteiligten
Verkehrs- und Fachkreise) und auf welcher Grundlage entschieden wird
(Evidenzbasierung oder Eminenzbasierung etc.).

Zu 8 17 Abs. 1 TPG-E — Verbot des Organ- und Gewebe handels

,ES Ist verboten, mit Organen oder Geweben, die einer Heilbehandlung eines anderen

zu dienen bestimmt sind, Handel zu treiben. Satz 1 gilt nicht fur

1. die Gewadhrung oder Annahme eines angemessenen Entgelts fur die zur
Erreichung des Ziels der Heilbehandlung gebotenen Mal3nahmen,
insbesondere fir die Enthnahme, die Konservierung, die weitere Aufbereitung
einschlief3lich der Malinahmen zum Infektionsschutz, die Aufbewahrung und die
Beforderung der Organe oder Gewebe, sowie

Andern in:

1. die Gewadhrung oder Annahme eines angemessenen Entgelts fur die zur
Erreichung des Ziels der Heilbehandlung gebotenen MalRnahmen,
insbesondere fur die Entnahme, die diagnostischen Untersuchungen, die
Konservierung, die weitere Aufbereitung einschliel3lich der Mallnahmen zum
Infektionsschutz, die Aufbewahrung und die Beférderung der Organe oder
Gewebe und die Mallinahmen der Dokumentation und der Qualitatssicherung,
sowie

Zu818-8 20 TPG-E

Jeder Versto3 gegen das giltige Transplantationsgesetz, insbesondere bei
Regelungen zur Organspende, Organentnahme und Organtransplantation sollte,
unabhéngig von Institutionen und Personen, kinftig unter die Straf- und
Bul3geldvorschriften gestellt werden. Derzeit werden nur Versto3e gegen bestimmte
Paragraphen in den Sanktionsvorschriften genannt.

Zu 8 4 a Nr. 4 AMG-E

Diese Regelung ist nicht zu streichen, sondern beizubehalten, da ansonsten bewéhrte
medizinische Behandlungsverfahren nicht mehr durchgefiihrt werden kdnnen, da sie
dem AMG unterliegen (z.B. Deckung der Schadelkalottendefekte mit vorher von
diesem Patienten enthommenen Schadeltrepanationen zur Hirndruckentlastung).

Zu 8 21 Abs. 2 AMG-E
Daher ist die vorgesehene Regelung in 8§ 21 Abs. 2 Nr. 1e AMG-E

le. ~Stoffe menschlicher Herkunft sind, die unter der Verantwortung eines Arztes
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zum Zwecke der Ubertragung auf andere Menschen entnommen, be- oder
verarbeitet und bei diesen Menschen unter der fachlichen Verantwortung
dieses Arztes ubertragen werden,”

andern in:
§ 21 Abs. 2 Nr. 1 e wird wie folgt gefasst:

le Stoffe  menschlicher Herkunft sind, die — ohne Verwendung eines
industriellen Verfahrens — fiir die Ubertragung auf andere Menschen innerhalb
einer Einrichtung des Gesundheitswesens entnommen, be- oder verarbeitet
und tbertragen werden,*”

Begrundung:

Die beabsichtigte Neuregelung in 8 21 Abs. 2 Nr. 1 e AMG ist im Zusammenhang mit
8 84 AMG zu sehen. Diese Regelung begrindet eine verschuldensunabhangige
Gefahrdungshaftung des pharmazeutischen Unternehmers fir samtliche Schaden, die
durch die Anwendung eines zulassungspflichtigen Arzneimittels oder eines per
Rechtsverordnung von der Zulassungspflicht befreiten Arzneimittels entstehen
kénnen. Gewebeeinrichtungen waren von dieser Haftung bislang ausgenommen, well
diese nach der Ausnahmeregelung des 8§ 4a Nr. 4 AMG bislang nicht dessen
Anwendungsbereich unterlagen. Die beabsichtigte Streichung dieser Vorschrift bewirkt
hingegen die unmittelbare Geltung von § 84 AMG auch fur Gewebeeinrichtungen, fur
die derzeit lediglich die Grundséatze der verschuldensabhéangigen Haftung gelten. Ein
Ausschluss der Haftung nach § 84 AMG kame dann in Betracht, wenn menschliche
Gewebe bzw. die daraus gewonnenen Arzneimittel nach 8 21 AMG von der
Zulassungspflicht befreit waren.

Nach der derzeitigen Rechtslage sind autologe Gewebe nach § 21 Abs. 2 Nr. 1 a
AMG von der Zulassung befreit. Bezuglich der allogenen Gewebe enthalt § 21 keine
ausdruckliche Regelung. Da allogene Gewebe allerdings auch keine Fertigarzneimittel
im Sinne des 8 21 Abs. 1 darstellen, welche grundsétzlich der Zulassungspflicht
unterliegen, ergibt sich zumindest im Umkehrschluss deren Zulassungsfreiheit.
Allerdings soll durch das Gewebegesetz der neue Regelungstatbestand des § 21 Abs.
2 Nr. 1 e in das AMG aufgenommen werden, wonach Stoffe menschlicher Herkunft,
die unter der fachlichen Verantwortung eines Arztes zum Zwecke der Ubertragung auf
andere Menschen entnommen und bei diesen Menschen unter der fachlichen
Verantwortung dieses Arztes Ubertragen werden, ebenfalls von der Zulassung befreit
sein. Diese Regelung ist jedoch zu eng gefasst und geht an der Behandlungspraxis
vorbei, da bei einer Fremdiibertragung im Regelfall mehrere Arzte tatig werden. § 21
Abs. 2 Nr. 1 e AMG wirde im Ergebnis somit nur die wenigsten Falle der
Fremdulbertragung von der Zulassungspflicht und damit auch von der Haftung nach
8§84 AMG befreien. Der Groliteil dieser Gewebelbertragungen unterlage im
Umkehrschluss jedoch wiederum der Zulassungspflicht und der verscharften Haftung
nach 8 84 AMG, wodurch im Vergleich zur derzeitigen Rechtslage eine erhebliche
Haftungsausweitung fur die Krankenhauser begrtindet wirde.

Zu 8 47 AMG-E

Der Gesetzentwurf sieht keinen direkten Vertriebsweg von den pharmazeutischen
Unternehmen (,Gewebeeinrichtungen®) an die Krankenhauser oder Arzte bzgl.
~,Gewebezubereitungen” vor. Das heil3t hier besteht dringender Ergédnzungsbedarf, da
hier eine gewaltige Regelungsliicke zum Nachteil der Patienten entstanden ist.
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Begrindung:

Die direkte Abgabe an das Krankenhaus bzw. den behandelnden Arzt (ohne
Zwischenschaltung von Apotheken) ist zwingend notwendig, da die Behandlung mit
Gewebe- oder Zellzubereitungen patientenindividuell erfolgt. Eine enge Absprache
des behandelnden Arztes direkt mit der Gewebeeinrichtung (als pharmazeutisches
Unternehmen) ist unumganglich. Fur einen bestimmten Patienten wird — abh&ngig von
der Dringlichkeit der notwendigen Transplantation - die bestmdgliche
Gewebezubereitung gesucht [HLA-Typisierung, Blutgruppe, GroRe (von Herzklappen)
etc.].

Zu 8 142 Abs. 1 AMG-E — bitte folgenden Satz ergdnz__en:

Wer bei Inkrafttreten des Gewebegesetzes vom ..... [Datum einsetzen] die Tatigkeit
als sachkundige Person austibt und die Voraussetzungen des 8 15 Abs. 3 a in der bis
zu dem genannten Zeitpunkt geltenden Fassung erfullt, darf diese Tatigkeit als
sachkundige Person weiter ausuben.

Begrindung:

Die im Gesetzesentwurf enthaltene Regelung von § 142 Abs. 1 AMG tragt nicht dem
Umstand Rechnung, dass derzeit viele Personen in Gewebeeinrichtungen tatig sind,
teilweise sogar deren Leitung inne haben, aber aufgrund der bisherigen Regelung des
8 4 a Nr. 4 AMG nicht den Vorschriften des AMG unterfielen und daher bisher keine
Sachkunde nach § 15 AMG nachweisen mussten. Es ist daher unbedingt erforderlich,
auch fir diesen Personenkreis eine Besitzstandswahrung zu regeln.

Zu 8 142 Abs. 2 AMG-E wird wie folgt gefasst:

,Wer fiir Gewebe, die durch Anderung von § 2 Abs. 3 Nr. 8 und § 4 a S. 3 sowie durch
Streichung von 8 4 a S. 1 Nr. 4 den Vorschriften dieses Gesetzes unterstellt worden
sind, bis zum 6-ApH-2007 6. August 2007 eine Herstellungserlaubnis nach § 13 Abs.
1 oder bis zum 36-September2008 30. Januar 2009 eine Zulassung nach § 21 Abs. 1
beantragt hat, darf diese Gewebe weiter entnehmen, sonst gewinnen und Herstellern
oder in den Verkehr bringen, bis Uber den Antrag entschieden worden ist.”

Begrindung:

Durch die Regelung in 8 142 Abs. 2 soll sichergestellt werden, dass Hersteller, die
nach der derzeitigen Rechtslage noch keiner Herstellererlaubnis bedurften, jedoch bis
zum 6. April 2007 eine Herstellungserlaubnis nach § 13 Abs. 1 oder bis zum 30.
September 2008 eine Zulassung nach 8§ 21 Abs. 1 beantragt haben, weiterhin
Gewebe entnehmen, sonst gewinnen, herstellen oder in den Verkehr bringen dtrfen.
Nachdem jedoch jetzt davon auszugehen ist, dass das Gewebegesetz frihestens zum
1. Juli 2007 in Kraft treten wird, ist eine Anpassung der zeitlichen Vorgaben in § 142
Abs. 2 AMG - in diesem Fall von 4 Monaten — erforderlich. Geht man davon aus, dass
das Gewebegesetz urspriinglich zum 1. Januar 2007 in Kraft treten sollte, ware somit
eine Verlangerung der zeitlichen Angaben vom 6. April 2007 auf den 6. August 2007
bzw. vom 30. September 2008 auf den 30. Januar 2009 sachgerecht. Nur unter
diesen Voraussetzungen kann der Zweck der Ubergangsregelung, der laut
Gesetzesbegrindung darin besteht, den betroffenen Herstellern ausreichend
Spielraum zuzugestehen, sich auch nach dem Inkrafttreten des Gewebegesetzes auf
die neuen Anforderungen einzustellen, erreicht werden.
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Zu Kontrolluntersuchungen bei Organ- und Gewebespe nde*
Kontrolluntersuchungen bei Organspende sind in § 115 a Abs. 2 SGB V geregelt.
Wegen der erforderlichen spezifischen weiteren Uberwachung sind die nach
wissenschaftlichen Regeln durchgefuhrten Kontrolluntersuchungen durch die
transplantierenden, dafir gesondert qualifizierten Krankenhauséarzte zur Beurteilung
und Sicherung des Behandlungserfolges und zur Qualitatssicherung notwendig. Die
DKG hélt es deshalb fur erforderlich, diese Leistungen kinftig auch fir
Gewebeempfanger und Gewebespender gesetzlich zu normieren (vgl. auch § 8 Abs. 3
TPG-E, der vorsieht, dass eine Entnahme von Organen oder Geweben bei einem
Lebenden erst durchgefuhrt werden darf, nachdem sich der Spender und der
Empfanger zur Teilnahme an einer arztlich empfohlenen Nachbetreuung bereit erklart
haben). Des Weiteren ist es unbedingt notwendig  sachgerechte
Vergutungsregelungen in das SGB V aufzunehmen, welche eine Vereinbarung der
malf3geblichen Vergutungssatze auf Ortsebene erméglichen.
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