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Artikel 1

8 8e Untersuchungslabore

Anlage 1

Deutscher Bundestag

Ausschuss f. Gesundheit

Ausschussdrucksache
Nr.
16(14)0125(29)

1.3.2007

Es wird begrif3t, dass eine eindeutige Regelung beziglich der Unter-

suchungslabore getroffen wurde.

Artikel 2

Nr.7 a/aaAnderung von § 14 AMG
al/bb
b

In Nr. 5¢ wird von der ,, leitenden arztlichen Person* gesprochen und in Nr. 5d
von ,kein Arzt* gesprochen. In Abs. 2a wird ebenfalls von der ,leitenden arzt-

lichen Person” gesprochen.

Hier sollte zum einheitlichen Verstandnis der gleiche Wortlaut gewahlt werden;

entweder Arzt oder arztliche Person.

In gleicher Weise wére folgerichtig auch die Formulierung in 8 4 TFG
anzupassen. Auf3erdem sollte im TFG auch nicht mehr vom ,approbierten
Arzt* gesprochen werden. Dies ist durch Anderung der Approbationsordnung

fur Arzte hinfallig geworden; Wegfall des AiP.

Nr. 11 a Ergéanzung § 20 AMG

Dieser angefiigte Satz macht die unten beschrieben Anderungen von einer
vorherigen schriftlichen Genehmigung der zustandigen Behdrde abhangig. Er
betrifft nicht nur Gewebe-, sondern auch Blutspendeeinrichtungen. Er umfal3t
somit Einrichtungen, die den Regelungen des Gewebegesetzes unterliegen

als auch solche, die denen des TFG unterliegen.

Er ist weder durch Artikel 5 der Richtlinie 2002/98/EG noch durch Artikel 6
Absatz 3 der Richtlinie 2004/33/EG zu begriinden, wenn dies auch an der
entsprechenden Stelle der Gewebegesetzbegriindung angefuhrt ist. In den
zitierten Richtlinien wird lediglich von der Notwendigkeit einer zuvor
eingeholten schriftichen Genehmigung der Behdrde gesprochen, wenn
wesentliche Anderungen der Tatigkeiten vorgenommen werden sollen. Dies
ist auch implizitin 8 17 AMG geregelt. Die vorherige Erteilung der Zustimmung
ist nicht fir Anderungen der verantwortlichen Personen verlangt, die in § 20
AMG unter Hinweis auf § 14 Abs. 1 AMG jedoch mit einbegriffen sind. Im

Gegenteil ist in Artikel 9 Nr. 5 der Richtlinie 2002/98/EG und im Artikel 17 Nr. 3
der Richtlinie 2004/33/EG auch fur Blutspende- und Gewebeeinrichtungen nur
die unverzugliche Meldung der neuen verantwortlichen Person(en) verlangt.
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Praktische Bedeutung hat dies vor allem fur unvorhergesehene Wechsel der
verantwortlichen Personen nach 8§ 14 Abs. 1 AMG (sachkundige Person,
Leiter der Herstellung, Leiter der Qualitatskontrolle). Dies bedeutet im Ernstfall
eine Einstellung der Tatigkeit.

Nr.12 § 21 AMG
Diese Einfligung ist nicht erforderlich, da der einzufiigende Tatbestand bereits
im 8 21 Abs. 2 Nr. 1la erwahnt ist. Zudem sollte unbedingt vermieden werden,
dass die Befreiung von der Zulassungspflicht fiir Stoffe menschlicher Herkunft
Uber die autologe oder gerichtete, fur eine bestimmte Person vorgesehene
Anwendung oder die Herstellung auf Grund einer Rezeptur fir einzelne
Personen hinaus ausgedehnt wird.
Die Einfigung des Satzes wirde aul3erdem bedeuten, dass der anfordernde
Arzt bei der Anforderung eine detaillierte Herstellungsanweisung beifiigen
musste. Dies ist nicht zumutbar, da der anfordernde Arzt in der Regel kein
Transfusionsmediziner bzw. Sachkundiger auf dem Gebiet der Stoffe
menschlicher Herkunft ist.

Nr. 17 Einfigung 8 63c AMG
Es ist begruRenswert, dass mit der Einfligung des § 63c auch die Richtlinie
2005/61/AMG vollstandig umgesetzt wird.
Allerdings ist anzumerken, dass im bisher auch fur Blutzubereitungen relevan-
ten 8 63b AMG in Absatz 1 in Umsetzung des Anhangs Il der Richtlinie
2002/98/EG auch die Dokumentation der Menge der abgegebenen Préaparate
gefordert wird. Siehe hierzu auch Anhang Il Teil D der Richtlinie 2005/61/EG.
Dies sollte, um eine adaquate Dokumentation und Bewertung vornehmen zu
kénnen, auch im 8 63c AMG enthalten sein.

Zuséatzliche Anderung TFG
Auch § 5 TFG sollte im Rahmen der Gesetzgebung geéndert werden, da die
Richtlinien der Bundesarztekammer nicht mehr aus 8 12 TFG abzuleiten sind.
Die Richtlinien sind ersetzt durch 2005/61/EG, 2005/62/EG sowie 2004/33/EG
und die geplante Verordnung nach § 12 TFG.

Zusatzliche Anderung des AMG
Auch § 29 AMG sollte im Rahmen der Gesetzgebung geéndert werden. So
sollte § 29 Abs. 2a Satz 1 Nr. 2 entfallen, da es laut 14 Novelle zum AMG nur
noch Wirkstoffe und sonstige Bestandteile gibt.

In diesem Zusammenhang musste auch § 4 Abs. 19 geandert werden. Es
mul3 der Begriff ,arzneilich wirksame Bestandteile® in ,Wirkstoffe gedndert
werden, da das EU-Recht, umgesetzt in der 14 Novelle des AMG, nur
~Wirkstoffe* (die dem vorherigen Begriff ,,Arzneilich wirksame Bestandteile®
entsprechen) und Hilfssoffe (auch ,Arzneimitteltragerstoffe” bzw. ,Sonstige
Bestandteile* genannt) kennt.
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Stellungnahme zum Entwurf

"Gesetz Uber Qualitat und Sicherheit von menschlichen Geweben und Zellen
(Gewebegesetz)" Drucksache 16/3146 vom 25.10.2006

1. Grundsatzliche Anmerkungen

1.1 Einheitliche Standards fir hAmatopoietische Stammzellen

Im Gesetzentwurf ist der Begriff ,Gewebe’ in 81a unscharf und fir eine zukunftige
Entwicklung unglticklich definiert. So ist nicht ersichtlich, welche Zellen und Gewebe
im Einzelnen erfasst sind und in welchen Gesetzen sich entsprechende Regelungen
finden. Eine klare Definition fir Stammzellen aus Knochenmark und andere Zell-
praparationen wie z. B. Lymphozytenkonzentrate oder mesenchymale Stammzellen
als ,Zellen eines Organs’ oder ,Gewebe’ ist nicht erkennbar. Besonders wird dies
deutlich an der unterschiedlichen thematischen Behandlung ein und der selben
medizinisch anzuwendenden Zellfraktion, den hamatopoietischen Stammzellen.
Stammzellen aus Knochenmark sollen zuktinftig unter das Gewebegesetz fallen,
wohingegen periphere Blutstammzellen schon heute im Transfusionsgesetz geregelt
sind. Somit bleibt in dem gegenwartig am haufigsten angewendeten Stammzellgebiet
die gesetzliche Regelung je nach Art der Gewinnung getrennt, obwohl es sich biolo-
gisch um den selben therapeutischen Zelltyp handelt. Dies wird zwangslaufig zu
einer unterschiedlichen Entwicklung der abgeleiteten Verordnungen, der behérd-

lichen Uberwachungspraxis und folglich der medizinischen Praxis fiihren.

Zu fordern ist eine einheitliche Regelung fir Stammzellen aus Knochenmark, aus
Plazenta-Restblut (syn. Nabelschnurblut-Stammzellen) und fir periphere Blutstamm-
zellen als aquivalente Quellen fir hamatopoetische Vorlauferzellen zur allogenen
Transplantation. Hier bieten sich die heutigen Regelungen des Transfusionsgesetzes
fur die peripheren Blutstammzellen und die hamatopoietischen Stammzellen aus
Plazenta-Restblut an. Der Gesetzgeber sollte deshalb die beabsichtigte Aufnahme
der Knochenmark-Stammzellen in das Gewebegesetz fallen lassen und statt dessen

die Regelungen des Transfusionsgesetzes um diese Zellfraktion erweitern.
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1.2. Austausch zwischen Stammzellregister und Transplantationszentren in
Deutschland und auf3erhalb der EU

Der besonderen Situation der Stammzelltransplantation mit méglicherweise nur
einem einzigen weltweit in Frage kommenden Spender wird in vielen Punkten im

Gesetzentwurf nicht Rechnung getragen:

1. Die besondere Situation der hdmatopoietischen Stammzellbehandlung mit der
Problematik der notwendigen Gewebeidentitat (HLA-Kompatibilitdt) machen
es notwendig, dass medizinisch begriindete Ausnahmen der gesetzlichen

Vorgaben erlaubt sein missen.

2. Die Einfuhr von Stammzellen nicht nur "zur unmittelbaren Anwendung" ist auf

der Basis gemeinsamer internationaler Qualitatskriterien zu regeln.

3. Die Nachverfolgbarkeit und Nachbetreuung von auslandischen Spendern und
Patienten kann durch das Transplantationszentrum in Deutschland in der

Regel nicht gewéhrleistet werden.

Es besteht bei einer Umsetzung des Gesetzentwurfes in der jetzigen Form die
Gefahr, dass Patienten in Deutschland eine notwendige Stammzellbehandlung durch

einen Spender von aulRerhalb der EU versagt bleibt.

1.3. 88, 815 Aufbewahrung von Dokumenten, Meldepflichten

Es muss darauf hingewiesen werden, dass fur Stammzellpraparate einschlief3lich
Plazenta-Restblutpraparate bereits entsprechende Einrichtungen zur Koordination,
Vermittlung und Dokumentation bestehen (u. a. Spenderdateien, Sucheinheiten,
Zentrales Knochenmarkspender-Register ZKRD, Deutsches Register fir Stammzell-
transplantationen DRST). Die Beibehaltung der bestehenden Register, Vermittlungs-
und Koordinierungsstellen fir Stammzellen geman § 8f Register tiber Gewebe-

einrichtungen ist deshalb anzustreben.
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Eine einheitliche Dokumentationspflicht fir spenderbezogene Daten und produkt-
bezogene Daten zur Rickverfolgung fir insgesamt 30 Jahre ist zwingend.
Die in § 15 in Verbindung mit 88d geforderte Trennung dieser Daten ist in der Praxis

nicht umsetzbar.

Die im Gewebegesetz unter 8 8d (3) geforderte jahrliche Meldung an die zustandige
Bundesoberbehdrde bedarf einer klaren Abgrenzung zu der in § 21 TFG verfiigten
Meldepflicht.

1.4. 816 Verordnungsermachtigung

In 8 16a Verordnungserméachtigung ist zwar "die Anhoérung der Bundesarztekammer
und weiterer Sachverstandiger" fir die Anforderung an Qualitat und Sicherheit der
Entnahme von Geweben und deren Ubertragung eingefiigt worden, jedoch nicht
zwingend vorgesehen. Es bleibt zweifelhaft, ob tatsachlich die Einfuhrung einer
solchen Verordnungsermachtigung zum Zwecke der Umsetzung des EU-Rechtes
geboten ist. Die gesetzlich beabsichtigte Herabstufung der Beteiligung der Bundes-
arztekammer lasst allerdings vollig die Gber mehrere Jahrzehnte gewachsene Kom-
petenz der Bundesarztekammer bei der Erstellung der Richtlinien und die damit ver-
bundene Grundlage eines breiten Fachkonsenses aul3er Acht. Vielmehr sollte es
ausdrtcklicher Wille des Gesetzgeber sein, auf diesem aul3erordentlich dynamischen
Gebiet der medizinischen Entwicklung die Kompetenz der medizinischen Fachkreise
nicht nur anzuhoéren, sondern diese in vielfaltiger Weise und Uber die verschiedenen
Fachgebiete hinweg, einzubinden. Es erscheint deshalb inhaltlich geboten, die
Bundesarztekammer weiterhin federfihrend mit der Definition und der Fortschrei-

bung des ,Standes von Wissenschaft und Technik’ zu betrauen.

In der Begriindung zum Gesetzentwurf fehlt jeglicher Hinweis, weshalb in Anderung
der bisherigen Praxis zukiinftig auf diese federfuhrende Rolle der Bundeséarzte -
kammer verzichtet werden soll. Nicht zuletzt mége hier auch der Hinweis erlaubt

sein, dass die satzungsgemale Arbeit der Bundesarztekammer aus Kammerbeitra-
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gen finanziert wird und der Aufbau einer behérdlichen Struktur mit zuséatzlichen

Kosten verbunden ware.

2. Allgemeine Anmerkungen

2.1. Qualifikation der "arztlichen Person”

Im gesamten Gewebegesetz-Entwurf wird in keiner Weise auf die Qualifikation der
"arztlichen Person" eingegangen, die bestimmte Tatigkeiten auszutiben hat. Ein
Hinweis auf die fachlichen Qualifikationen durch die Arztekammern und die Fach-
gesellschaften erscheint zwingend. Darlber hinaus ist in den Gesetzestexten des
AMG, TFG und des GewebegesetzEntwurfes die unterschiedliche Sprachregelung

von "Arzt", "arztlicher Person" und "approbiertem Arzt" dringend zu vereinheitlichen.

2.2. Einfuhrung des Begriffs "Wirkstoffe"

Nach Ersatz der Pharmabetriebs-Verordnung durch die Arzneimittel und Wirkstoff-
herstellungs-Verordnung sind auch die bisher verwendeten Begriffe "arzneilich wirk-
same Bestandteile" in den Anderungen des AMG mit dem Begriff "Wirkstoffe" durch-

gangig zu ersetzen.

2.3. Anderungsanzeige gemaR § 20 AMG

In dem Gewebegesetz-Entwurf ist eine Anderung des § 20 AMG vorgesehen, dass

nicht nur wie bisher wesentliche Anderungen der Personen, Raume oder Einrichtun-
gen vorher anzuzeigen sind, sondern diese "Anderungen erst vorgenommen werden
durfen, wenn die zustandige Behdrde ein schriftliche Erlaubnis erteilt hat". Dies ist in

der Praxis schwer umsetzbar.
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3.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

Zusammenfassung

Eine klare und einheitliche Regelung fur alle Stammzellen und daraus
abgeleitete Zellzubereitungen ist zwingend.

(8 1a Begriffsbestimmungen)

Bei der beabsichtigten Definition der Stammzellpréparate als Arzneimittel ist
eine praktikable Einfuhr-Regelung notwendig.
(Erganzung zu 8 72a AMG)

Die Besonderheit gerichteter Spenden und die Moéglichkeit medizinisch
begrindeter Ausnahmen ohne in Anspruchnahme des § 34 StGB 'Rechtferti-

gender Notstand' ist zu beriicksichtigen

Die Beibehaltung der bestehenden Register, Vermittlungs- und Koordinierungs-
stellen fiir Stammzellen ohne Ubertragung an das Deutsche Institut fir
Medizinische Dokumentation und Information ist anzustreben.

(8 8f Register Uber Gewebeeinrichtungen)

Die Festlegung des Standes der medizinischen Wissenschaft und Technik soll
weiterhin in der bewéhrten Zusammenarbeit zwischen der Bundeséarztekammer
und dem Paul-Ehrlich-Institut erfolgen.

(8 16a Verordnungsermachtigung)

DRK-Blutspendedienst Baden-Wirttemberg — Hessen

Prof. Dr. E. Seifried, Frankfurt/Main
Prof. Dr. H. Kliter, Mannheim

Prof. Dr. H. Schrezenmeier, Ulm
Dr. M. Wiesneth, Ulm

22.02.2007
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