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Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Arzneimittgesetzes
und anderer Vorschriften (Bundestag Drucksache 16/2256)
Offentliche Anhoérung zum Gesetzesentwurf der Bundegegierung

Sehr geehrte Damen und Herren,

die DKMS Deutsche Knochenmarkspenderdatei gemedigaiGesellschaft mit beschrankter
Haftung und die DGHO Deutsche Gesellschaft fir Hatogie und Onkologie e. V. danken
fur die Einladung zur offentlichen Anhérung zumgo Gesetzesentwurf der Bundesregierung
am 06.05.2009 und werden hieran durch die beidetiembegleitenden E-Mail genannten
Vertreter gerne teilnehmen.

Die DKMS und die DGHO nutzen die gebotene Gelegenteuf den vorliegenden

Gesetzesentwurf der Bundesregierung Stellung zmmaehwobei schwerpunktmallig auf die
fur ihre Fachbereiche bedeutsamen Themenkreise Stammzellzubereitungen (aus
Knochenmark, peripherem Blut oder Nabelschnur) ded nicht-kommerziellen klinischen

Prifung eingegangen werden soll:

Geschaéftsfihrender Vorsitzender Vorsitzender Sekretér und Schatzmeister
Prof. Dr. med. Gerhard Ehninger Dr. med. Friedrich Overkamp Prof. Dr. med. Mathias Freund

Steuer-Nr. 27/640/53399 « Amtsgericht Charlottenburg ¢ Registernummer 95 VR 25553 Nz
Postgiroamt Karlsruhe « BLZ 660 100 75 ¢ Konto 138 232 754
info@dgho.de « www.dgho.de
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A.
Themenkreis Stammzellzubereitungen

l.
Grundlegender Novellierungsbedarf:
Einheitliche Regelungen flr zur gerichteten Anwendag bestimmte
Blutstammzellzubereitungen aus Knochenmark, peripheem Blut und Nabelschnurblut

Voraussetzung fur die therapeutische Verwendbarkailogener hamatopoetischer
Stammzellen zur oftmals lebensrettenden Therapgbesondere bei Leukamie ist ein
weitestgehend HLA-identischer Spender, weshalb atienelle Verfligbarkeit geeigneter
allogener hamatopoetischer Stammzellen zur HeitlergErkrankung erforderlich ist. Dabei
ist aufgrund der geringen Wahrscheinlichkeit degrgimstimmens der HLA-Merkmale eine
internationale Zusammenarbeit bei der Vermittlungn vallogenen hamatopoetischen
Stammzellen zwingend erforderlich, um einen gedgm&pender in einem maoglichst grofRen
Spenderpool zu findehDie Spende allogener Blutstammzellen aus dem Keroolark durch
Punktion des Beckenknochens oder aus dem peripH&gndurch Hamapherese erfolgt
daher zur gerichteten, fur einen bestimmten Emm&angrgesehenen Anwendung. Die
klassische Knochenmarkspende ist zwischenzeitiggeeraufig als die Spende peripherer
Blutstammzelleh und es werden sequentiell oder alternativ Starmmzwreitungen
eingesetzt, die hamatopoetische Stammzellen erhalte sowohl aus peripherem Blut, als
auch aus Knochenmark stamnferEs wird im (brigen auch eine Entnahme von
hamatopoetischen Stammzellen durch Punktion deelSetnur nach der Geburt praktiziert,
wobei es sich dann, wenn der Empfanger der Blutsizgtien zur Zeit der Entnahme
feststeht, gleichfalls um einen Fall der gerichmted@wendung handelt.

Wahrend im europaischen Recht Blutstammzellen uiradiy von der Methode ihrer
Gewinnung — sei es unmittelbar aus dem Knochennsaikes aus peripherem Blut oder aus
der Nabelschnur —der Geweberichtlinie unterliegen@ewebe sind,wird im nationalen
Recht eine Differenzierung vorgenommen: Blutstanmlaaeaus peripherem Blut werden als

! vgl. ,Stem Cells Without Borders — How Internat@nRegulations Affect the Transportation of Celiula
Products®, AABB News (The Magazine for Transfusamd Cellular Therapies Professionals), March 2@07,
15; Stellungnahme der BAK vom 24.01.2007 zum Regigsentwurf fir ein Gewebegesetz vom 24.01.2007,
Ausschussdrucksache 16(14)0125(7), S. 55; Stelalmge der DGHO zum Entwurf eines Gewebegesetzes vom
20.08.2006, Ausschussdrucksache 16(14)0125(10).

2 Fir das Jahr 2006 weltweit 10.504 allogene Sperufaron 2.086 Nabelschnurblut, 3.002 Knochenmark un
5.416 periphere Blutstammzellen; vgl. WMDA ,Impdxport of Cellular Therapy Products: WMDA data,
Current regulatory issues and Challenges”.

% Vgl. Erweitere und aktualisierte Stellungnahme BAK zum Regierungsentwurf fiir ein Gewebegesetz vom
24.01.2007, Ausschussdrucksache 16(14)0125(7%.S. 5

“ Siehe Art. 2 Abs. 4 der Richtlinie 2002/98/EG, waoh die Blutrichtlinie nicht fir Blutstammzellenltgiind

den 7. und 8. Erwagungsgrund zur Richtlinie 200EZ3sowie deren Art. 2 Abs. 2 lit. b).
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Blutbestandteile eingestuft,was auch fiir Blutstammzellen aus der Nabelschrilir g
Blutstammzellen aus dem Knochenmark werden hingageGewebe i. S. d. 8 1a Nr. 4 TPG
betrachtef. Blutstammzellzubereitungen aus Knochenmark sindweBezubereitungen
gemall 8 4 Abs. 30 AMG, Blutstammzellzubereitungams geripherem Blut und
Nabelschnurblut sind hingegen Blutzubereitungeh d. § 4 Abs. 2 AMG fiir die im AMG

in sie spezifisch betreffenden Vorschriften der #eg,Blutstammzellzubereitungen®
verwendet wird (vgl. 88 15 Abs. 3 Satz 3 Nr. 4; 2bs. 1 Satz 3 AMG).

Die Entnahme und Aufbereitung von Stammzellen asspperem Blut und aus der
Nabelschnur unterliegt der Herstellungserlaubnisnde® 8§ 13 AMG, wohingegen die
Entnahme von Knochenmark einer Erlaubnis nach 880G bedarf. Knochenmark wird zu
den Gewebezubereitungen i. S. d. § 20c AMG geZafitdass dessen weitere Aufbereitung
dieser Vorschrift unterfallt. Dies ist jedenfallarth der Fall, wenn das Knochenmark mit
Verfahren be- oder verarbeitet wird, die in der BRidreichend bekannt sind. Davon ist bei
den in der klinischen Praxis etablierten Blutstaralambereitungen aus Knochenmark
auszugehen.

Die regulatorische Trennung von Stammzellzubergdun aus gerichtet gespendetem
peripherem Blut, Nabelschnurblut und aus Knochekpdie im klinischen Alltag alternativ
oder synergetisch eingesetzt werden, stellt eidetlieh keineswegs notwendige und fachlich
weder sinnvolle noch praktikable Regelung dar. feiert lediglich zu zusatzlichem und
sachlich nicht gerechtfertigtem burokratischen Aamd. Die vorstehend geschilderte
unterschiedliche Klassifizierung von Blutstammazeatiereitungen aus Knochenmark
einerseits und solchen als peripherem Blut andater&isst auer acht, dass die mittels
Punktion aus dem Knochenmark und die mittels Zbbapse aus dem peripheren Blut
gewonnenen Blutstammzellen identisch sind und amsedi Zellen die gleichen
Qualitatsanforderungen zu stellen sind. Im Ubrigelegen auch Studien ein vergleichbares
Risiko beider Entnahmetechniken.

In Anbetracht dieser Sachumstdnde sollten die @espe” Klassifizierung von
Blutstammzellzubereitungen aus Knochenmark als ®ewmbereitungen und von
Blutstammzellzubereitungen aus peripherem Blut ddyelschnurblut als Blutzubereitungen
aufgehoben werden. Hierdurch kénnten sachlich nigbatechtfertigte unterschiedliche

®Vgl. § 9 Abs. 1 TFG: ,Fir die Separation von Btatamzellen und anderen Blutbestandteilen...*

®Vgl. Bundestag Drucksache 16/3146, S. 21 und S. 24

" vgl. Bundestag Drucksache 16/3146, S. 37: ,Es wirte Definition fir den Begriff ,Gewebezubereitem
aufgenommen, ... Darunter fallen Arzneimittel augllahsammlungen wie Knochenmark, ... Fir
Blutzubereitungen ist eine gesonderte Definition8idl Abs. 2 enthalten, die auch die Blutstammze#en
peripherem Blut und aus Nabelschnurblut umfasst.”

® Vgl. die Begriindung zu § 72b AMG in Bundestag Dwache 16/5443, S. 59: ,Die Einfuhrvorschriften fir
Gewebe zur Be- oder Verarbeitung oder zur Abgaberaere ... und fur bekannte Gewebezubereitungen, wie
... Knochenmark, werden in einer neuen Vorschrifammengefasst.”



DGHO#E

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR
HAMATOLOGIE UND ONKOLOGIE

Seite 4 von 17

Folgeregelungen etwa im Bereich der Einfuhr solchdvereitungen — wie sie durch die 15.
AMG-Novelle fortgeschrieben wirden (vgl. die audsdilich Blutstammzellzubereitungen
aus peripherem Blut oder Nabelschnurblut nicht abes Knochenmark erfassende
Novellierung des 8§ 72a Abs.la Nr. 2 AMG) - en#all Der je nach ihrem
Gewinnungsverfahren  (Punktion des Beckenkamms, ke unterschiedliche
Regelungsrahmen flir Blutstammzellen lasst sich wenbgelungssystematisch noch
medizinisch-fachlich begriinden. Es sprechen vieinaiéh dargelegten Griunde nicht zuletzt
vor dem Hintergrund, dass die Entscheidung UbeSgendeart letztlich beim Spender selbst
liegt, fur einen einheitlichen Regelungsrahmenstimtliche Blutstammzellzubereitungen.

Hieraus ergibt sich folgendgrundlegender Novellierungsbedarf

In 8 4 AMG sollte eine Legaldefinition der Blutstammzellzubereitungen
aufgenommen werden, die solche Praparate umfasst,ied aus Knochenmark,
peripherem Blut oder Nabelschnurblut gewonnen werde und die zum Zwecke der
hamatopoetischen Rekonstitution oder Immunrekonstiition eingesetzt werden.

Durch Folgeregelungen sollte klargestellt werden, aks die Entnahme von
Blutstammzellen und die Herstellung von Blutstammziézubereitungen in den
Anwendungsbereich der Herstellungserlaubnis nach 83 AMG fallen.

Des weiteren sollten im TPG samtliche auf Knochenmnla bezogene Regelungen
gestrichen und in das TFG uberfiihrt werden, wo sictbereits nach der aktuellen
Rechtslage spezifische Vorschriften fur periphere Btstammzellen befinden.

Aus dem 7. Erwagungsgrund der Richtlinie 2004/23/B6ersichtlich, dass das Europarecht
einen einheitlichen Regelungsrahmen fiir Blutstantlerze vorsieht. Zwar werden
Blutstammzellen europarechtlich als Gewebe i. Richtlinie 2004/23/EG und nicht als Blut
I. S. d. Richtlinie 2002/98/EG eingeordnet (vglt.At bs. 4 der Richtlinie 2002/98/EG und 8.
Erwagungsgrund zur Richtlinie 2004/23/EG). Da deutdche Gesetzgeber aber bereits im
Rahmen des Gesetzgebungsverfahrens zum TFG besahldgt, Blutstammzellen aus
peripherem Blut dem TFG zu unterstellen und keigerestandige gesetzliche Regelung fur
menschliche Zellen und Gewebe geschaffen hat,iesiedeuroparechtliche Abgrenzung der
Geltungsbereiche nicht uneingeschrankt umsetzhaded gibt die Richtlinie 2004/23/EG
gemal ihrem Art. 4 Abs. 2 Satz 1 nur einen Mindastiard vor, so dass der strengere
Standard fur Blutstammzellen aus peripherem Bluérodus Nabelschnurblut auch auf
Blutstammzellen aus Knochenmark erstreckt werdem ka

° Die vorliegende Richtlinie sollte fiir Gewebe uBdilen gelten, einschlieRlich hamatopoetischer &taeilen
aus peripherem Blut, Nabelschnur(blut) und Knochenhm.."
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Auf der Basis des in Deutschland gewahlten Umselawages sollte dringend eine
einheitliche Regelung fir Blutstammzellen aus pgeiem Blut, Nabelschnurblut und

Knochenmark im AMG und im TFG erfolgen, um die Rselnwendung zu vereinfachen.

Darlber hinausgehend ist im Auge zu behalten, dassehrt auer Blutstammzellen zur
hamatopoetischen Rekonstitution und zur Immunreidotion zusatzlich von dem
Stammzellspender gewonnene Lymphozyten zur bestfglen Immunrekonstitution
angewendet werden. Es wére in Anbetracht der ymate geschilderten Ausgangslage — des
Erfordernisses der schnellen Suche nach einem andglHLA-identischen Spender und der
zugigen Therapie des an Leukédmie Erkrankten — saclch, wenn flir den Umgang mit
diesen sog. Spenderlymphozyten adaquate Sondemeggel — insbesondere im Hinblick auf

deren Einfuhr geschaffen werden konnten.

Ungeachtet des vorstehend thematisierten grundiiegeNovellierungsbedarfs — bei dessen
Umsetzung Blutstammzellen aus Knochenmark nicht rmetls Gewebe bzw.
Gewebezubereitung einzustufen waren — soll nackfalg gleichwohl auf etwaigen
Anderungsbedarf der fir Gewebe und Gewebezubeggiturspezifischen Vorschriften

eingegangen werden.

Il.
Stellungnahme zu einzelnen Vorschriften

Zu Art. 1 Nr. 5 lit. @) cc) (8 4a Abs. 1 Satz Nr. 3 AMG)

Durch die beabsichtigte Einfligung des Wortes ,urbstet” in 8§ 4a Satz 1 Nr. 3
(bisher Nr. 4) AMG wirde der Anwendungsbereich eliesit dem Gewebegesetz in
das AMG aufgenommenen Ausnahme vom Anwendungslbedsss AMG dermal3en
eingeengt, dass der aus den Gesetzesmaterialie®eumbegesetz ersichtliche Zweck
der Ausnahmeregelung nicht mehr zu erreichen wédeernach wurde als
Anwendungsfall fur diese Vorschrift der Fall gengndass die Entnahme der
Schédelkalotte medizinisch erforderlich wird, distenach Abnahme des Hirndrucks
auf den Patienten riickiibertragen werden R8nim Anbetracht der fehlenden
Legaldefinition im AMG dariber, wann ein Gewebe ghizeitet* bzw. ,unbearbeitet"
ist, wird man sich an der Terminologie der Richdi2004/23/EG orientieren, in deren
Art. 3 lit. g) unter den Begriff der ,Verarbeitung$amtliche Tatigkeiten im
Zusammenhang mit der Aufbereitung, Handhabung, &wmerung und Verpackung
von zur Verwendung beim Menschen bestimmten GewellenZellen gefasst werden.
Im Zuge von operativen Eingriffen erfolgt jedochufi§ eine Aufbereitung des

19ygl. Bundestag Drucksache 16/5443, S. 56.
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entnommenen Gewebes, z. B. Zuschneiden von GeféaRdrguch eine Konservierung
— wie etwa im genannten Fall der Schadelkalotternchur so ist es moglich, dass § 4a
(Abs. 1) Satz 1 Nr. 4 AMG auch, wie vom Gesetzgehiatendiert’
Behandlungsvorgénge erfasst, die langer andauemuoderbrochen werden.

Zwar wird in der Begrindung zu der Vorschrift adsigpet, dass das AMG auf
.geringfligige Schritte innerhalb eines Bearbeitwaggangs, die im Hinblick auf die
Anwendungsfahigkeit erforderlich sein kdénnen, waite keine Anwendung findet.
Diese Erwagung findet indessen im Wortlaut der neRegelung keine Stltze sondern
steht diesem vielmehr entgegen, da dort keine Baéskbng auf bestimmte Formen
oder Zwecke der Bearbeitung erfolgt.

8§ 4a (Abs. 1) Satz 1 Nr. 4 AMG sollte daher unveré&tert bleiben.

2.  ZuArt. 1 Nr. 7 (8 5 Abs. 1 AMG) und zu Art. 1 N. 72 lit. a) aa) (8 95 Abs. 1 Nr. 1
AMG)

Zukiinftig soll es gemald 8 5 Abs. 1 AMG verbotemsbedenkliche Arzneimittel bei
anderen anzuwenden. Nach § 95 Abs. 1 Nr. 1 AMGmillFreiheitsstrafe bis zu drei
Jahren oder mit Geldstrafe bestraft werden, wegegren 8§ 5 AMG Arzneimittel, bei
denen begrindeter Verdacht auf schadliche Wirkurtgesteht, bei anderen anwendet.
Wer dies fahrlassig tut, wirde gemalf 8 95 Abs. 4GAMit Freiheitsstrafe bis zu einem
Jahr oder Geldstrafe bestraft.

Begrindet wird dieses Vorhaben damit, dass dereftatischutz ein solches
Anwendungsverbot ebenso begriinde, wie das beresteliiende Verkehrsverbot und
Strafbarkeitsliicken geschlossen werden solltengedistiinden, wenn die Anwendung
des Arzneimittels nicht kausal fur den Verletzumfydg ist oder wenn Kkein
Verletzungserfolg eintritt.

Die mit diesem Novellierungsvorhaben einhergehevioleerlagerung der Strafbarkeit
in Bezug auf die Anwendung von Arzneimitteln unde ddamit verbundene
Kriminalisierung von Arzten ist abzulehnen. Infolgker Strafbarkeit auch eines
fahrlassigen VerstoRes gegen das Verbot, i. S. & Abs. 2 AMG bedenkliche
Arzneimittel anzuwenden, wird das Arzt-Patienterrh&tnis im Hinblick auf die

Medikation unnétig belastet. Der Arzneimittel anwende Arzt wird mit der Forderung
konfrontiert, unabhangig von einer konkreten Gedéihg des Patienten im Einzelfall
vor der Medikation zu ermitteln, ob das Arzneiniitm Verdacht steht, schadliche

1 vgl. Bundestag Drucksache, a. a. O.
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Wirkungen zu haben, wobei er zugleich ermitteln siglsob dieser Verdacht begriindet
ist. Dies konnte die Bereitschaft des Arztes inobegren, mitunter extremen
Therapiesituationen  Arzneimittel anzuwenden (z. BAnwendung von
Stammzellzubereitungen eines nicht weitestgehendl-tdentischen Spenders mangels
Verfugbarkeit ,passenderer Praparate, insbesonddrer den off-label-use von
Arzneimitteln®) in einem die Therapiechancen des Patienten it#tzeschrankenden
Malie beeintrachtigen.

8§ 5 Abs. 1 AMG und 8 95 Abs. 1 Nr. 1 AMG sollten daer unverandert
bleiben.

3. Zu 8§ 20b Abs. 1 AMG

§ 20b Abs. 1 AMG enthalt, anders als § 20b Abs.\N2GA keine besonderen Vorgaben
zu den von der zustandigen Behoérde bei der Besahgides Antrags auf Erteilung der
Erlaubnis einzuhaltenden Fristen. Dies fuhrt in derwaltungspraxis wiederholt dazu,
dass Antrage gemald § 20b Abs. 1 AMG Uber langeieufbeschieden bleiben und
selbst der 8§ 75 Satz 2 VwWGO zu entnehmende allgemblal3stab fir den einer
Verwaltungsentscheidung einzuraumenden Zeitraum \dnei Monaten nicht
eingehalten wird. Ein das Fehlen einer Fristentegglin § 20b Abs. 1 AMG
rechtfertigender Grund ist nicht ersichtlich. Zuderscheint es aus Grinden der
Rechtsklarheit wiinschenswert, zu dem Beginn derrfieng eine 8 17 Abs. 3 Satz 2
AMG entsprechende Regelung in das Gesetz aufzumehbDes weiteren scheint der
Verweis auf § 64 Abs. 3 Satz 2 AMG in 8 20b AbsSatz 4 AMG auf einem
Redaktionsversehen zu beruhen.

a) 8 20b Abs. 1 Satz 4 AMG sollte daher wie folgefgasst werden:

,von einer Besichtigung im Sinne von § 64 Abs. 3 $a3 kann die zustandige
Behdrde vor Erteilung der Erlaubnis nach dieser Voschrift absehen.”

b) Im Anschluss an 8§ 20b Abs. 1 Satz 6 AMG sollteiolgender neue Séatze 7 bis
11 eingefugt werden:

12 Bei zugelassenen Arzneimitteln zahlt ein off-labsé auch dann zum bestimmungsgemaRen Gebrauah, wen
sich die off-label-Anwendung in der therapeutiscReaxis erschlie3t und der pharmazeutische Unteraeh
diesen (stillschweigend) billigt, etwa indem errdeetden off-label-use ausschlielende Kontraindikatio
aufnimmt, vgl. Sander, Arzneimittelrecht, 8 5 B Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 5 Anm. 1SElbiges

gilt konsequenterweise auch entsprechend fiir n&ta8\MG genehmigte Arzneimittel.
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.Die zustandige Behorde hat eine Entscheidung Ubeden Antrag auf
Erteilung der Erlaubnis innerhalb einer Frist von einem Monat zu treffen. In
Ausnahmefallen verlangert sich die Frist nach SatZz7 um weitere zwei
Monate. Der Antragsteller ist hiervon vor Fristablauf unter Mitteilung der
Grinde in Kenntnis zu setzen. Hat die zustdndige B@rde widersprochen,
sind die Fristen in Satz 7 und 9 gehemmt, bis der @nd fir den
Widerspruch behoben ist. Die Hemmung beginnt mit de Tage, an dem dem
Antragsteller der Widerspruch zugestellt wird."

4. Zu § 20b Abs. 2 AMG

Es kommt in der Verwaltungspraxis wiederholt vassl die fir den Hersteller/Be- oder
Verarbeiter zustandige Behdrde diesem die Erlaupenisal? § 20b Abs. 2 Satz 7 AMG
trotz fehlenden Widerspruchs der fur die Entnahmréghitung/das Labor zustéandigen
Behdrde nur mit erheblicher zeitlicher Verzégerwakgr nicht erteilt. Dies verursacht
erhebliche Probleme, da der Hersteller/Be- odeaibaiter die Erlaubnis in Handen
halten muss, um die erlaubnispflichtigen Tatsaclkeisiben zu kdnnen. Da die
Gewebeentnahme bis dahin unterbleiben muss, flibst zU einer Verzdégerung des
oftmals dringlichen Beginns der Behandlung des eR&gn. Da der fur den

Hersteller/Be- oder Verarbeiter zustandigen Behonédoch keine materielle

Prufkompetenz hinsichtlich der von § 20b Abs. 2 AM@assten Tatigkeit in der

Entnahmeeinrichtung bzw. dem Priflabor zusteht,siatdie Erlaubnis unverziglich,
also ohne schuldhaftes Zégern, zu ertelfen.

Es ist insofern zu beruicksichtigen, dass die Ulidupig der fir die Erlaubniserteilung
erforderlichen Voraussetzungen aus 8 21 Abs. 2 &at¥. m. Abs. 1 Satz 3 AMG im
Rahmen des 8§ 20b Abs. 2 AMG bei der fur die Entreimrichtung bzw. das Labor
zustandigen Behorde liegt. In 8 20b Abs. 2 AMG éehRAnhaltspunkte dafir, dass die
Uberprufung der ,vertraglichen Bindung® i. S. d28b Abs. 2 Satz 1 AMG bei der fur
den Hersteller bzw. Be- oder Verarbeiter zustandigehorde und nicht bei der fir die
Entnahmeeinrichtung zustéandigen Behoérde liegt; eswche Aufspaltung der
Prufkompetenz wirde die mit der Vorschrift bezweckthebliche Erleichterung des
Erlaubnisverfahrertd geradezu konterkarieren. Vor diesem Hintergrund right
nachzuvollziehen, weshalb in der ZLG-Verfahrensaswey 15111601 (,Entscheidung
uber die Erteilung einer Erlaubnis gemal 88 20b; ader 72b AMG") davon
ausgegangen wird, dass der fur den Hersteller Bewv.oder Verarbeiter zustandigen

13 vgl. Pannenbecker, Rechtsrahmen fiir Blutstammzellénforderungen und Probleme des Gewebegesetzes,
herausgegeben von DKMS und DGHO, S. 28 f.
Vgl hierzu v. Auer, Transfusion Medicine and Hehevapy 2008, 407, 410.
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Behdrde im Rahmen einer Erlaubniserteilung nactg Zbs. 2 AMG in erheblichem
Umfang Prifungskompetenzen zukamen.

Im Ubrigen sollte auch in § 20b Abs. 2 AMG eine 8tdrift zum Beginn der Hemmung
der Frist zur behérdlichen Entscheidung aufgenomwenaen.

a) Im Anschluss an 8§ 20b Abs. 2 Satz 6 AMG solltelfender neuer Satz 7
angefugt werden:

»,Die Hemmung beginnt mit dem Tage, an dem dem Herdter oder dem Be-
oder Verarbeiter der Widerspruch zugestellt wird."

Der bisherige Satz 7 wird zu Satz 8.

b) Im Anschluss an 8§ 20b Abs. 2 Satz 8 (bislang at) AMG sollte der folgende
neue Satz 9 angefluigt werden:

.Die fir den Hersteller oder Be- oder Verarbeiter aistdndige Behdrde hat
die Erlaubnis unverziglich nach dem Eingang der Angige gemal3 Satz 3 zu
erteilen.”

Eine ,Anzeige gemall Satz 3" im Sinne des vorstetendorschlags ist nur dann
gegeben, wenn die Monatsfrist gemaf § 20b Absi2 SAMG abgelaufen ist und die
fur die Entnahmeeinrichtung oder das Labor zustinBiehorde nicht vor Ablauf dieser
Frist nach § 20b Abs. 2 Satz 3 AMG widersprochen ha

5.  Zu Art. 1 Nr. 20 lit. ¢) (8 20c Abs. 2 Satz 2 AI@)

Die vorgesehene Regelung wird begrifdt. Sie entdpridem Anliegen des
Bundesrate$®

'° Siehe Ziff. 3.4.2 ,Prifung der Unterlagen im Vémfen nach § 20b Abs. 2 AMG*. Sofern dort festgedralt
wird, die die Erlaubnis erteilende Behdrde prite &interlagen, die mit der Erlaubniserteilung n&c20c oder

§ 13 AMG im Zusammenhang stehen, ist daran zu enmrdass im Rahmen des Verfahrens nach § 20b2Abs.
AMG keine erneute Uberprifung der dem Antragstetlereits erteilten Herstellungserlaubnis oder Hnfégi
gemal § 20c AMG zu erfolgen hat. Die dort auRerdemannten ,qualitdtsrelevanten Arbeitsanweisungen®
zéhlen zu den Unterlagen, die gemal § 20b Abst2258\bs. 1 Satz 3 Nr. 4 AMG i. V. m. § 34 Absbi3 5
AMWHYV der fir die Entnahmeeinrichtung zustédndigeehBrde vorgelegt werden missen, damit diese
beurteilen kann, ob die Gewebegewinnung nach damdSter medizinischen Wissenschaft und Technikgirfo
Selbiges gilt fur die a. a. O. erwdhnten Transpodohriften, da gemal § 20b Abs. 1 Satz 2 AMG zur
Gewinnung u. a. auch der Transport zahlt. Fir dentrslg zwischen der Entnahmeeinrichtung und dem
Hersteller bzw. dem Be- oder Verarbeiter ergibh slies aus § 20b Abs. 1 Satz 3 Nr. 4 AMG i. V. n9. 8bs. 1
AMWRHYV. Alle fur die Erlaubniserteilung maf3geblichémterlagen sind daher der fur die Entnahmeeirnuiugt
zustandigen Behorde vorzulegen und ausschlieRtahitw zu Gberpriifen.
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6. Zu 821 Abs.2Nr.1d AMG

Aus 8§ 21 Abs. 2 Nr. 1d AMG ergibt sich, dass esn&eiZulassung bedarf fur
Arzneimittel, die Gewebezubereitungen sind, dieRfécht zur Genehmigung nach den
Vorschriften des 8§ 21a Abs. 1 AMG unterliegen.

Eine entsprechende Regelung ergibt sich fir Bloistaellzubereitungen aus
peripherem Blut oder Nabelschnurblut aus § 21 &bNr. 1a AMG, wonach es keiner
Zulassung bedarf fur Arzneimittel, bei deren Hehstgy Stoffe menschlicher Herkunft
eingesetzt werden und die (entweder) zur autologder gerichteten, fir eine
bestimmte Person vorgesehenen Anwendung bestinmdt @iler auf Grund einer
Rezeptur fur einzelne Personen hergestellt werdares sich bei diesen Arzneimitteln
nicht um solche i. S. d. 8 4 Abs. 4 (Impfstoffe)ntalt. Wie aus dem derzeit noch
geltenden 8§ 4 Abs. 20 AMG ersichtlich ist, werdesllidare Blutzubereitungen zur
Transfusion oder zur hamatopoetischen Rekonstitutocht vom Begriff der
somatischen Zelltherapeutika erfasst; es ist imeofeielmehr der Begriff der
Blutzubereitungen i. S. d. § 4 Abs. 2 AMG vorrangfgich fir zur autologen oder
gerichteten Anwendung bestimmte Blutstammzellzuhergen aus peripherem Blut
oder Nabelschnurblut bedarf es daher keine Zulgsgemal § 21 AMG. An diesem
Ergebnis wiirde sich durch die beabsichtigte Noselig des § 21 Abs. 2 Nr. 1a AMG
(Art. 1 Nr. 22 lit. b) aa) nichts &ndern.

Es erscheint indes aus systematischen Grindenuwirieflzbhung der Rechtsklarheit fur
die betroffenen Verkehrskreise angezeigt, fur di@ 8 21a Abs. 1 AMG erfassten
Gewebezubereitungen und Blutstammzellzubereitur(§efla Abs. 1 Satz 3 AMG)
eine einheitliche Ausnahmeregelung von der Zulagspiticht in § 21 Abs. 2 Nr. 1d
AMG aufzunehmen.

§ 21 Abs. 2 Nr. 1d AMG sollte daher wie folgt gefas$ werden:

»1d. Gewebezubereitungen oder Blutstammzellzuberaingen sind, die der
Pflicht zur Genehmigung nach den Vorschriften des 1a unterliegen,”

7.  Zu Art. 1 Nr. 63 lit. b) (8§ 72a Abs. 1a AMG)

Es ist erfreulich, dass § 72a Abs. 1la AMG dahingdhergénzt werden soll, dass
zukiinftig 8 72a Abs. 1 Satz 1 AMG - also das Edonds eines gegenseitig

' vgl. Bundesrat Drucksache 938/1/07, S. 12.
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anerkannten GMP-Zertifikates oder einer GMP-Inspekt — auch fir
Blutstammzellzubereitungen, die zur gerichtetenr féine bestimmte Person
vorgesehenen Anwendung bestimmt sind, nicht mehlergeoll. In der Begrindung
heil3t es hierzu:

,Diese Erleichterung wird auf Blutstammzellzubeneen, die zu gerichteten,
fur eine bestimmte Person vorgesehene Anwendunfgymes sind, erweitert.

Diese Erleichterung ermoglicht es, fir einzelne idpéén bestimmte
Blutstammzellzubereitungen einzufihren, die zumeist Notfallen flr

Anwendungen in lebensbedrohlichen Situationen hgingerden.”

Nach der vorstehend unter Ziff. | dargestelltenzdiéigen Gesetzessystematik sind
unter ,Blutstammzellzubereitungen“ jedoch nur selchus peripherem Blut oder
Nabelschnurblut zu verstehen. Blutstammzellen ansckenmark fallen zur Zeit als
Gewebezubereitungen nicht in den Anwendungsberdeh 8§ 72a AMG, sondern
unterliegen dem 8§ 72b AMG. Die in der Begriindurggdgehaltene Notsituation besteht
ebenso im Hinblick auf Blutstammzellen aus Knocharknweshalb es — sofern nicht
die grundlegende Novellierung entsprechend Zifdiedser Stellungnahme erfolgen
sollte - dringend einer entsprechenden Regeluggridb AMG bediirfte.

8. Zu 8§ 142 Abs. 2 AMG

Gemall 8§ 142 Abs. 2 AMG darf derjenige, der bis z@h.02.2008 fur
Gewebezubereitungen eine Genehmigung fur das lekidskingen nach § 21a Abs. 1
AMG beantragt hat, diese Gewebezubereitung weitelen Verkehr bringen, bis Uber
den Antrag entschieden worden ist.

Nach ihrem Wortlaut enthalt diese Vorschrift nunesiUbergangsregelung fir das
Inverkehrbringen von Gewebezubereitungen nach 8§ Ais 1 AMG, aber keine
Aussage zu den (gleichfalls wvon 8§ 2la Abs. 1 AMG assfen
Blutstammzellzubereitungen zur autologen oder geten Anwendung (8 21a Abs. 1
Satz 3 AMG). Da die Endfassung der Vorschrift voes&zgeber als Folgednderung u.
a. zum neuen Genehmigungstatbestand des § 21a AM6prietiert wird’ sollte die
Vorschrift aus Grinden der Rechtssicherheit dalnagd ergénzt werden, dass sie auch
die Blutzubereitungen gemal 8§ 21a Abs. 1 Satz 3 Adi@sst. Diese Interpretation
entspricht einer Empfehlung des Bundesministeriuiits Gesundheit® Fir eine

7vgl. Bundestag Drucksache 16/5443, S. 59.

8 vgl. Huber, ,Information zu Genehmigungsverfahraon autologen und gerichteten allogenen
Stammzellzubereitungen aus Knochenmark, periph@&lemtnbzw. Nabelschnurblut nach § 21a AMG", Vortrag
auf einer Informationsveranstaltung des PEl am2Q007.
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entsprechende Ergénzung des 8§ 142 Abs. 2 AMG lieséeh wie vor Bedarf, da das
PEI bislang noch nicht tGber samtliche flr derartidjatstammzellzubereitungen bis
zum 01.02.2008 gestellten Antrage entschieden hat.

An 8§ 142 Abs. 2 AMG sollte daher folgender Satz ardiigt werden:

.Entsprechendes gilt im Hinblick auf &8 2la Abs. 1 MG fiur
Blutstammzellzubereitungen im Sinne von § 21a Ab4. Satz 3 AMG."

B.
Themenkreis nicht-kommerzielle klinische Prifungen

l.
Vorbemerkung

Nicht-kommerzielle Kklinische Prifungen (investigaiiitated trials —IIT) sind oftmals im
Bereich der Universitatskliniken versorgungsnahcHgefihrte Studien (z. B. klinische
Prufungen der Phase IV nach der Zulassung), diettelioar der Versorgung der Patienten
dienen. Bei der Behandlung von soliden Tumoren lEridankungen des hamatopoetischen
Systems sind laufende Therapieoptimierungen furfdegechreitenden Erfolg der Therapien
vonnoten. [IT kommen haufiger auch einer padiadtescBevolkerungsgruppe zugute. Fur die
Durchfiihrung von IIT stehen regelmaf3ig nur in bescktem Umfang finanzielle Mittel zur
Verfugung, weshalb derartige Priufungen von sachlimibht zwingend begrindeten
Birokratievorgaben entlastet werden missen.

Auf europdischer Ebene ist anerkannt, dass furt#iocinmerzielle klinische Prifungen

erleichterte Rahmenbedingungen geschaffen werdesseni(vgl. 14. Erwagungsgrund der
Richtlinie 2001/20/EG und deren Art. 14, 2. Untexalsowie 11. Erwagungsgrund der
Richtlinie 2005/28/EG und deren Art. 1 Abs. und@ie hierdurch eroéffnete Méglichkeit, fur

nicht-kommerzielle klinische Prifungen im AMG bedere Regelungen einzufiihren, um
den Besonderheiten dieser Prifungen im HinblickdeeiHerstellungs- oder Einfuhrerlaubnis
sowie den Trial Master File Rechnung zu tragen, snuem deutschen Gesetzgeber
weitestgehend umgesetzt werden. Selbiges gilt imblitk auf IIT mit zugelassenen

Arzneimitteln (bzw. konsequenterweise auch fur ngcBla AMG genehmigte Praparate),
nach deren Konzept keine besondere Herstellung &tpackung der Prufpraparate
erforderlich ist und die innerhalb der zugelassdndikation angewendet werden.
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Far IIT gelten seit dem Inkrafttreten der 12. AM@\lle im August 2004 die gleichen
Anforderungen wie flr Zulassungsstudien, was zuemeerheblichem Ruckgang in
Deutschland geflihrt hat. Der Gesetzgeber solltenedn dringend die Konsequenzen hieraus
ziehert? und die sich bietenden Erleichterungsméglichkeitedas AMG bzw. die GCP-V
aufnehmen. Sofern die Bundesregierung im Rahmea2lekMG-Novelle der Forderung des
Bundesrates nach besonderen Vorschriften fur tichitmerzielle
Therapieoptimierungsstudien im Rahmen der GCP-\éruhtinweis auf die beschréankten
Regelungen in Art. 14 der Richtlinie 2001/20/EGgefengetreten i8?,ist daran zu erinnern,
dass die Richtlinie 2005/28/EG seit nunmehr erlobbli Zeit besondere Erleichterungen fir
[IT erdffnet, ohne dass dies bislang vom deutscbesetzgeber genutzt worden ware.

Il.
Stellungnahme zu einzelnen Vorschriften

1. ZuArt. 1 Nr. 4 lit. f) (§ 4 Abs. 23 AMG)

Die Definition der ,nichtinterventionellen Prifungi 8 4 Abs. 23 Satz 3 AMG bedarf
einer weiteren Prazisierung, wobei die sich aus 2tit. c) der Richtlinie 2001/20/EG
ergebenden Gestaltungsmoglichkeiten konsequent setzan sind. Hiernach handelt
es sich nur dann um eine nichtinterventionelle #rgf wenn ,auf die Patienten® kein
zusatzliches Diagnose- oder UberwachungsverfahreweAdung findet und zur
Analyse der gesammelten Daten epidemiologische ddietth angewendet werden.
Berucksichtigt man den primaren Schutzzweck dehtiige 2001/20/EG, den Schutz
der Prafungsteilnehmer (vgl. 2. Erwégungsgrund),kaon die Wendung ,auf die
Patienten” dahingehend ausgelegt werden, dass mioktinterventionellen Prifung
solche Diagnoseverfahren nicht entgegenstehen,adiem Rahmen der klinischen
Versorgung zur arztlichen Behandlung des Patiegltegewonnen Material nach dessen
Entnahme vom Patienten durchgefiihrt werden undrdaicht ,auf den Patienten®
angewendet werden.

Dies sollte in 8§ 4 Abs. 23 Satz 3, 2. Halbsatz A& gestellt werden.
2. Zu Art. 1 Nr. 4 (neuer 8§ 4 Abs. 23a AMG)

Im Anschluss an 8 4 Abs. 23 AMG sollte in einemerebs. 23a eine Definition der
»nicht-kommerziellen klinischen Prifung aufgenommeszrden.

19 Bereits im Zuge der 12. AMG-Novelle die Sorge belet, dass Universitatskliniken keine
Therapieoptimierungsstudien mehr durchfiihren, Bghdestag Drucksache 15/2849, S. 55.
2vgl. Bundestag Drucksache 15/2360, S. 16.
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Bereits im Zuge der 12. AMG-Novelle hatte der Buwsrdé gefordert, eine besondere
Regelung zu Therapieoptimierungsstudien als besend&uppe nicht-kommerzieller
klinischer Prifungen in der GCP-V aufzunehmen, oblaes der Begriff der nicht-
kommerziellen klinischen Priifung definiert wordeére?* Auch in der Folgezeit hat
der Bundesrat in einer EntschlieBung vom 09.07.2004Aufforderung ausgesprochen,
dem Bereich der nicht-kommerziellen Therapieoptiomgsstudien besondere
Aufmerksamkeit zu widmen und die ggf. erforderlichRechtsanpassungen in die
Wege zu leited” Die Bundesregierung hat diese Aufforderung indesise ihrem
Bericht nicht aufgegriffe®

Um die Rahmenbedingungen fur IIT in Deutschland/etbessern, muss dies nunmehr
nachgeholt werden, zumal die Richtlinien 2001/20(g@d 2005/28/EG Erleichterungen
und Besonderheiten fir nicht-kommerzielle kliniscRelifungen vorsehen. Es ist
anerkannt, dass solche Priufkonzepte der Therap@eping in der Praxis wichtigen
Erkenntnisgewinn versprechen und daher geférderdewe sollen. Bundestag und
Bundesrat hatten schon in verschiedenen Entschiigt! darauf hingewiesen, dass
solche Priufkonzepte auch im Bereich der GKV Anenkenrg finden missen und daher
ein genereller Erstattungsausschluss fur solchenehmattel mit dem SGB V
unvereinbar ist. Da dies nicht ausreichende Beaghfiand, ist durch das GKV-WSG 8§
35c in das SGB V neu aufgenommen worden. Diesesnlinmehr durch Regelungen
im AMG flankiert werden.

Es sollte daher ein neuer § 4 Abs. 23a AMG eingeftigzerden:

.Nicht-kommerzielle klinische Prufung ist eine klinische Prifung, deren
Sponsor kein pharmazeutischer Unternehmer ist.”

Besondere Regelungen zu nicht-kommerziellen Theogpimierungsstudien kénnten
dann in der GCP-V aufgenommen werden.

3.  Zu §4 Abs. 25 AMG
Die Begriffsbestimmung ,Priufer” in 8 4 Abs. 25 AMKdarf einer Anpassung an die

Vorgaben des Art. 2 lit. f) der Richtlinie 2001/E@. Art. 2 lit. f) Satz 3 der Richtlinie
2001/20/EG bestimmt, dass dann, wenn eine Prufangirier Prifstelle von einem

2L vgl. Bundestag Drucksache 15/2360, S. 9.

22\/gl. Bundesrat Drucksache 514/04 (Beschluss), S. 2

2 vgl. Bundesrat Drucksache 697/06.

24vgl. Bundestag Drucksache 15/2849, S. 5 und Buati&sucksache 514/04, S. 1.
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Team vorgenommen wird, der Prufer der verantwdrdideiter des Teams ist.
Weiterhin wird dort geregelt, dass dieser Prifer ldhuptprifer bezeichnet werden
kann. Demgegentiber regelt § 4 Abs. 25 Satz 2 AM(Ss dlann, wenn eine Prifung in
einer Prufstelle von ,mehreren Prifern vorgenommanml, der verantwortliche Leiter

der Gruppe der Hauptprifer ist. Aus einem europdlieben Team, dessen Leiter der
Prufer ist, wird im AMG eine Gruppe von Priufernrete Leiter der Hauptprifer ist. Die
sich aus der Richtlinie ergebende Konzentration Rigifer-Verantwortung auf eine

Person in einer Prufstelle wird so nicht erreichhiduhat Uberdies verfehlte

Meldepflichten gemar 8 67 Abs. 1 Satz 5 AMG zu Tmdgliedern, die im Lichte des

Art. 2 lit. f) der Richtlinie 2001/20/EG gar keifufer sind, zu Folge.

8 4 Abs. 25 Satz 2 AMG muss daher an die Vorgaberesl Art. 2 lit. f) der
Richtlinie 2001/20/EG angepasst werden.

Zu Art. 1 Nr. 36 (§ 33 AMG)

An 8 33 Abs. 1 AMG sollte ein neuer Satz 2 angefiigirden, wonach fir die
Genehmigung von nicht-kommerziellen klinischen Bnigfen keine Kosten erhoben
werden.

Zu Art. 1 Nr. 43 lit. @) (§ 40 Abs. 1 Satz 3 Ni5 AMG)

Der Novellierungsbedarf ist mitversucht durch dierstehend unter Ziff. 3
angesprochene unzutreffende Umsetzung des Ait.f2 dier Richtlinie 2001/20/EG. In
einer Prufstelle muss danach, auch wenn dort eing@@ tatig ist, nur ein Prufer
bestellt werden. Unter dem zukdinftig in § 40 AbsSditz 3 Nr. 5 AMG ausschlief3lich
genannten Prifer, von dem die klinische Prufunglejgg” wird, kann im Falle

mulizentrischer Studien nur der Leiter der klinisaHPrifung verstanden werden.

Zu Art. 1 Nr. 43 (8 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 8 und #s. 3 AMG)

Gemal § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 8 AMG durfen kliniséhhé@fungen nur durchgefihrt
werden, wenn ein Versicherungsschutz nach Mal3gab& d0 Abs. 3 AMG besteht. In
der Praxis ist es ausgesprochen problematischITuisadlchen Versicherungsschutz
Uberhaupt, geschweige zu angemessenen Bedinguangéshen.

Zwar ist ein Verzicht auf eine Absicherung des Rraten im Hinblick auf durch die
klinische Prufung verursachte Schaden unverzichtbiae solche Absicherung kdnnte
jedoch auch durch Regelung zur Schadenersatzhaftumgierhalb von
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Versicherungsverhéltnissen gefunden werden. Firdi@ therapienahe Prifkonzepte
zum Gegenstand haben, kann auch unter Berlcksicdgtiger Patienteninteressen in
bestimmten Fallen auf eine Probandenversicherurgichget werden. Dabei knlipft das
Gesetz fur die Unterscheidung zwischen versichespifightigen und
nichtversicherungspflichtigen Prifungen an die Zslang der in der Studie eingesetzten
Prufpraparate an. Abweichungen von der arzneimettbtlichen Zulassung sind
maoglich, soweit sich dadurch der in der nicht-komaiedlen Prifung beabsichtigte
Gebrauch des Arzneimittels noch als bestimmungsBendtstellt. Fur die Frage,
welcher Gebrauch bestimmungsgeman ist, ist an dierkén in 8§ 84 Abs. 1 Satz 2 Nr.
1 AMG anzuknupfen. Der darin enthaltene Begriff dbsstimmungsgemallen
Gebrauchs hat hinreichend klare Kontufn.

Die Freistellung der nicht-kommerziellen Prifungem der Versicherungspflicht steht
auch im Einklang mit dem Europarecht. Art. 3 Abdit.2f) der Richtlinie 2001/20/EG
bestimmt, dass eine klinische Prufung nur durchgefiterden darf, wenn Vorschriften
Uber Versicherungen ,oder Schadensersatz® zur Derkier Haftung des Prufers und
des Sponsors bestehen. Eine generelle Versicheeatgprechend dem deutschen
Modell der Probandenversicherung ist daher nictar@erlich, soweit anderweitig die
Schadensersatzhaftung abgesichert ist. Dies i®®ahmen von IIT gewahrleistet, weil
die allgemeine Arzthaftung auch im Hinblick auf degstimmungsgemallen Gebrauch
von Arzneimitteln im Rahmen einer nicht-kommeraallPrifung greift; durch die
Anknipfung an den bestimmungsgemalen Gebrauch demeifittels st
sichergestellt, dass keine experimentelle Therapiene Versicherungspflicht
durchgefuhrt werden kann. Dadurch ist das Haftusiger nach wie vor durch die
Berufshaftpflichtversicherung des Arztes und dediziaischen Einrichtung abdeckbar.

Im Rahmen von IIT in Form von Therapieoptimierurigdgen werden Arzneimittel
eingesetzt, die Uber eine Zulassung verfigen. Eslamealso keine Priufpraparate
verwendet, die gemall 8 21 Abs. 2 Nr. 2 AMG zulagsfrai im Verkehr befindlich
sind und daher nicht der Gefahrdungshaftung na8% AMG unterliegen wirden. Die
im Rahmen von IIT in Form von Therapieoptimierunigdgen verwenden Arzneimittel
sind nicht nach 8 5 Abs. 2 GCP-V gekennzeichnetdsem unterliegen den Vorgaben
des 8 5 Abs. 8 GCP-V. Fir diese Praparate besteiterin die Gefahrdungshaftung
gemalf § 84 AMG.

Demgemal ist bei IIT in Form von Therapieoptimiggstudien ein ausreichender
Versicherungsschutz bzw. Haftungsumfang bereits ctdurdie allgemeinen

% Vgl. Kloesel/Cyran, a. a. O., § 5 Anm. 17 f., §/8dm. 23.
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Haftungsvorschriften gewahrleistet ist. Es bestelsbfern kein Bedurfnis fur eine
zusatzliche Probandenversicherung.

8 40 Abs. 30 AMG sollte daher um folgenden Satz 4gé&nzt werden:

Eine Versicherungspflicht nach Abs. 1 Satz 3 Nr. ®esteht nicht fir nicht-

kommerzielle Prifungen, wenn in ihr ausschlie3lichArzneimittel mit einer

Zulassung nach § 21 Abs. 1 Satz 1 oder einer Geneigong fir das
Inverkehrbringen nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
bestimmungsgemald eingesetzt werden und die Prufprapmte in

Ubereinstimmung mit § 5 Abs. 8 GCP-V keine tber § A hinausgehende
Kennzeichnung tragen.

Im dbrigen ist im Hinblick auf 1T, die mit nichzugelassenen Arzneimitteln
durchgefuhrt werden zu bedenken, dass eine Reggtung Schadenersatz® i. S. d. Art.
3 Abs. 2 lit. f) der Richtlinie 2001/20/EG auchkorm einer Freistellungsverpflichtung
seitens des Bundes oder eines Landes erfolgen&dnnt

Mit freundlichen GriiRen

Prof.\Br. med. Gerhard Ehninger Claudia Rutt
Geschaftsfihrender Vorsitzender der GeschéaftsfithbKMS

DGHO e.V.
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