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Allgemeine Einschatzung
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BAK-Stellungnahme zum Entwurf eines Gewebegesetzes

Mit dem Entwurf eines Gewebegesetzes soll die EG-Richtlinie 2004/23/EG vom

31.03.2004 (sogenannte EG-Geweberichtlinie) umgesetzt werden.

Nach der allgemeinen Begrindung nimmt der Gesetzentwurf des Bundesminis-

teriums fir Gesundheit fir sich in Anspruch:

.Der Gesetzentwurf beschrankt sich auf die Umsetzung von Regelungs-
inhalten der EG-Geweberichtlinie, die zwingend in deutsches Recht um-

gesetzt werden missen.”

Diese Feststellung trifft nicht zu, denn der Gesetzentwurf geht in mehreren Re-
gelungen weit Uber diesen Anspruch hinaus. Wesentliche Beispiele daftr sind
die

e EinflUhrung einer qualifizierten Aufwandserstattung fir Organspender
(obwohl diese gar nicht von der EG-Geweberichtlinie erfasst sind),

o fakultativen Verordnungsermachtigungen nach 8§ 28 TPG-E und § 12
TFG-E, die in weiten Teilen keinen EU-rechtlichen Bezug haben, sondern
die Regelungsbefugnisse des Bundesministeriums fur Gesundheit in un-
mittelbar medizinischen Fragen erweitern sollen,

e Zulassung des Handels mit Gewebetransplantaten nach § 29 Abs. 2
TPG-E, die in der EG-Geweberichtlinie nicht als umzusetzender Rege-

lungsgegenstand enthalten ist.

Diese Nichteinhaltung der selbst gesetzten Vorgabe uiberrascht, da sich die U-
berschreitungen des Ziels auf Vorschriften beziehen, fir die weitgehend kein
Bedarf besteht.

Umgekehrt unterbleiben objektiv notwendige gesetzliche Regelungen, die sich
implizit aus der Umsetzung der EG-Geweberichtlinie im Hinblick auf den not-
wendigen Schutz der Transplantationsmedizin vor dem Hintergrund des gelten-

den Rechts ergeben.

Hierauf hatte die Bundesarztekammer besonders das Bundesministerium fur

Gesundheit mit dem Eckpunkte- und Empfehlungspapier vom April 2005 hinge-
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wiesen (Anhang). Die darin getroffenen Feststellungen geben unverandert die

Position der Bundesarztekammer wieder.

Die weitgehend unterlassene Auseinandersetzung mit den Eckpunkten und
Empfehlungen der Bundesarztekammer, die sich wesentlich auf das Transplan-
tationsgesetz beziehen, kontrastieren um so mehr mit dem Gesetzentwurf, als

er ein komplett neu gefasstes Transplantationsgesetz (TPG-E) enthalt.

Dieser Neuentwurf schreibt wiederum legislative Widerspriiche fort, die unstrittig
der Korrektur bedirfen. Das bekannteste Beispiel hierfur bildet die zu weit grei-
fende Vorschrift zur Todesfeststellung gemaR 8 4 Abs. 2 Nr. 2 TPG-E (bzw. § 3
Abs. 2 Nr. 2 TPG [alt]), nach der auch bei &uf3eren sicheren Todeszeichen noch

zusatzlich der Hirntod bescheinigt werden muss.

Dieses in sich widersprichliche Vor- und Zurtickweichen in wesentlichen Rege-
lungsfragen ist symptomatisch fir die zentralen Fragen des gesamten Gesetz-

entwurfs.

Deshalb ist einleitend zunachst auf gravierende Auswirkungen und Kritikpunkte

des Gesetzentwurfs hinzuweisen.

1. Mit dem Gewebegesetz soll in wirtschaftlicher Hinsicht ein Markt fur Ge-
webetransplantate etabliert werden. Dies ergibt sich letztlich aus der viel
zu weit gehenden Unterstellung menschlicher Gewebe unter das AMG
nach Art. 2 Nr. 2 Gesetzentwurf und der besonderen Zulassung des Ge-
webehandels nach 8§ 29 Abs. 2 TPG-E.

2. Die kunftige gewerbliche Organisation der Gewebetransplantation stiinde
damit neben dem nicht-gewerblichen Bereich der Organtransplantation.
Dieser kennt weder den Eigentumserwerb an Spenderorganen (sondern
nur eine treuhanderische Weitergabe durch die verschiedenen Beteiligten
bis zur Implantation beim Patienten) noch eine gewinnorientierte Entgelt-
maximierung (weil sich die 6ffentliche Finanzierungsstruktur ausschlief3lich

an der Aufwandserstattung tatsachlicher Kosten orientiert).
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Das Nebeneinander von nicht-gewerblicher Organtransplantation und ge-
werblicher Gewebetransplantation fuhrt insbesondere fir die Spende und
Ubertragung postmortal gewonnener Organe und Gewebe zu Verwerfun-

gen.

So stinden kinftig gesetzlich verpflichtete Kooperationspartner, wie z. B.
Spenderkrankenh&auser, die Koordinierungsstelle und Transplantations-
zentren, die die postmortale Organspende gemeinsam realisieren sollen, in
einem wirtschaftlichen Wettbewerb zueinander, wenn sie zugleich von
denselben verstorbenen Spendern gewinnorientiert Gewebespenden reali-

sieren wollen. Dies resultiert im Wesentlichen aus 8 19 Abs. 4 TPG-E.

Der Vorrang der Organ- vor der Gewebetransplantation ist unerlasslich
und muss zweifelsfrei sichergestellt werden, fehlt aber im Gesetzentwurf
vollig. Eine Regelung zur Priorisierung der Organspende ist unbedingt zu
gewébhrleisten, weil zum einen die Wiederherstellung von Organfunktionen
besser und eher hilft, Leben zu erhalten oder die Lebensqualitat zu
verbessern, und weil zum anderen weniger Organe als Gewebe zur Verfi-
gung stehen. Vor diesem Hintergrund muss insbesondere die Verwendung
vermittlungspflichtiger Organe zur Gewebegewinnung (wie z. B. die Ver-
wendung von Herzen zur Gewinnung von Herzklappen) in jedem Fall be-
grindet und dokumentiert werden. Eine Beeintrachtigung der Organtrans-
plantation durch die Gewebegewinnung ist in jedem Fall durch den Ge-

setzgeber auszuschliel3en.

Der Gesetzentwurf schweigt sich bei hohem Detaillierungsgrad in vielen
Verfahrensfahren vollig zu der zentralen Frage aus, wem die Verflgungs-
gewalt Uber postmortale Gewebespenden oder sogar das Eigentumsrecht
an diesen in einer Konkurrenzsituation von Gewebeeinrichtungen zustehen

soll.

Keinesfalls dirfte dies die Koordinierungsstelle sein, die gerade in der

postmortalen Spende einen privilegierten Zugang zu allen Spenderkran-
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kenh&usern hat und gegenwartig selbst eine grole Gewebeeinrichtung un-
terhalt. Entsprechend wére die Koordinierungsstelle unter wettbewerbli-
chen Gesichtspunkten gesetzlich zur Neutralitat zu verpflichten und damit
ihre Tatigkeit auf die ausschlief3liche Wahrnehmung der Realisierung von
Organ- und Gewebespenden verstorbener Spender vermittlungspflichtiger
Organe zu beschranken. Das Fehlen dieser Vorschriften ist besonders ein

Regelungsmangel von § 19 TPG-E.

Das Nebeneinander von nicht-gewerblicher Organtransplantation und ge-
werblicher Gewebetransplantation setzt gerade in Verbindung mit den Ent-
geltmoglichkeiten im Rahmen der Gewinnung fehlerhafte Anreize, die dem
Anliegen und Ansehen der Transplantationsmedizin grundlegend schaden
kbnnen.

So fehlt in § 19 TPG-E eine grundsatzliche Priorisierung der Spende ver-
mittlungspflichtiger Organe gegeniber der Realisierung von Gewebespen-
den (vgl. Ziff. 4).

Ferner werden vollig fehlgerichtete Anreize fur postmortale Gewebespen-
den von Embryonen und Feten gesetzt, wenn der Mutter, die definitions-
gemald nach 8 2 Nr. 5 TPG-E die (lebende) Spenderin im Sinne des Ge-
setzes ist, Aufwandsentschadigungen auf der Grundlage von § 28 Abs. 1
Nr. 6 TPG-E und 8 29 Abs. 1 Nr. 2 TPG-E gezahlt werden kénnen. Dies
konnte letztlich zu einer verdeckten Bezahlung von Schwangerschaftsab-

briichen fuhren.

Ebenso missverstandlich ist es, dass die Vorschriften der Organ- und Ge-
webespenden von toten Embryonen oder Feten nach 8 6 TPG-E dem
zweiten Abschnitt des TPG-E zugeordnet sind, der sich auf tote Spender
bezieht, und zugleich die lebende Mutter gemal? § 2 Nr. 5 TPG-E als

Spenderin definiert wird.

So eindeutig der Gesetzentwurf die Gewebetransplantation durch gewerb-
liche Strukturanreize férdern will, so sehr behindert er zugleich vorhandene

Gewebeeinrichtungen in ihrer Tatigkeit oder bedroht sie sogar in ihrer Exis-
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tenz, indem sie undifferenziert den herstellerbezogenen Regelungen des
Arzneimittelgesetzes unterstellt werden. Jede Gewebebank wirde klnftig
fur die Entnahme von Geweben eine Herstellungserlaubnis bendétigen
(8 13 AMG) und fur die Abgabe von Geweben an Dritte der Zulassungs-
pflicht unterliegen (8 21 AMG). Verbunden mit der Zulassungspflicht ist ei-
ne verschuldensunabhangige Haftung bis zu einer Summe von 120 Millio-
nen Euro (88 84 und 88 AMG) und die Benennung eines ,Stufenplanbeauf-
tragten“ (8§ 63a AMG) sowie eines ,Informationsbeauftragten“ (8 74a
AMG).

Die undifferenzierte Unterstellung aller Gewebe unter das Arzneimittelge-
setz stellt eine hohe burokratische Hirde dar, die mit einem grof3en Ver-
waltungsaufwand und erheblichen Kosten flir die einzelnen Einrichtungen
verbunden ist. Ein Zugewinn an Qualitat und Sicherheit fir die Gewebe-
medizin ist hingegen nicht zu erkennen. Die Auswirkungen dieser Vorga-
ben des Gesetzentwurfs fur die Gewebemedizin, die im weltweiten Ver-
gleich in Deutschland eine fuhrende Position einnimmt, sind vor diesem

Hintergrund als bedrohlich einzustufen.

Es erscheint nicht nachvollziehbar, wieso zahlreiche klassische Gewebe-
transplantate, die weder be- noch verarbeitet, sondern lediglich konserviert
und zur Transplantation zwischengelagert werden, wie insbesondere
Herzklappen oder Augenhornhdute, rechtlich nicht den Organen gleichge-
stellt, sondern wie synthetische Arzneimittel behandelt werden. Die An-
wendung des Arzneimittelgesetzes zur Sicherstellung der Qualitat und Si-
cherheit von Gewebetransplantaten ist das falsche Instrument, da es sich
im Wesentlichen nicht um standardisierbare Produkte, sondern um indivi-

duelle und rein physiologisch wirkende Transplantate handelt.

Die mit der Unterstellung aller Gewebe unter das Arzneimittelgesetz ver-
bundenen Kosten fur die einzelnen Einrichtungen werden infolge der Um-
lage dieser Kosten zu einer erheblichen Verteuerung der Gewebe flhren.
Dadurch wird letztlich die Solidargemeinschaft belastet, weil die Kosten fur
Operationen, bei denen Gewebe transplantiert werden, deutlich steigen

werden.
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Besonders zu kritisieren ist die Unterstellung der Keimzellen, also der
menschlichen Ei- und Samenzellen, unter das AMG. Nach dieser Syste-
matik geht der Menschwerdung durch In-vitro-Fertilisation der Zustand als
Arzneimittel mit Herstellungserlaubnis und ggf. mit Zulassungspflicht vor-

aus.

Der Gesetzentwurf sieht sehr weitreichende fakultative Verordnungser-
machtigungen fir das Bundesministerium fir Gesundheit zur Regelung
naherer Anforderungen an die Gewinnung und Ubertragung von Gewebe-
transplantaten sowie an die Gewinnung von Blut- und Blutbestandteilen
vor. Dies ergibt sich aus § 28 TPG-E und § 12 TFG-E.

Mit wenigen Ausnahmen werden dieselben Sachverhalte zugleich als Fa-
kultativaufgabe zur Festlegung von medizinisch-wissenschaftlichen Richtli-
nien der Bundesarztekammer zugeordnet (vgl. 8§ 27 Abs. 3 TPG-E und
8§ 12 a TFG-E).

Welcher Institution in diesem Zusammenhang konkret welche Verantwor-
tung zukommen soll, bleibt ebenso unklar wie die Frage, weshalb Uber-
haupt unter regelungstechnischen Gesichtspunkten Doppelkompetenzen
vorgesehen werden.

Angesichts der Bedeutung der Regelungsgegenstande, die besonders tief
in das Beziehungsgeflecht zwischen arztlichem Handeln in Bezug auf le-
bende und verstorbene Spender eingreifen, soll offenbar eine besondere
Form mdglicher Staatsmedizin etabliert werden, die sich in dieser Form

auch nicht aus EU-rechtlichen Vorgaben ableiten Iasst.

Zur Finanzierung der Richtlinienfeststellungsaufgaben der Bundesarzte-
kammer nach § 27 Abs. 3 TPG-E und zu 8§ 12 a TFG-E schweigt sich der

Gesetzentwurf vollig aus.

Die in diesem Abschnitt kursorisch angerissenen Mangel und Widersprtchlich-

keiten des Gesetzentwurfs werden in den Folgeabschnitten Il. und Ill. dieser

Stellungnahme néher herausgearbeitet und beleuchtet.
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So umfangreich die Stellungnahme damit auch erscheinen mag, so kann sie
angesichts der Frist, die fur diese schriftliche Anhérung eingerdumt wird, im De-
tail nicht dem extrem breiten Regelungsgegenstand der Zell-, Gewebe- und Or-

gantransplantationsmedizin umfassend und erschdpfend gerecht werden.

Es verwundert, dass fur die Formulierung des Gesetzentwurfs die gesamte
nach Art. 31 Abs. 1 der Richtlinie 2004/23/EG vorgesehene Umsetzungszeit von
zwei Jahren aufgewendet wurde und der Gesetzentwurf im Moment der Verfris-
tung an die Fachkreise zur Anhorung mit einer Frist von gerade einem Monat

(unter Einschluss der Osterzeit) weitergereicht wird.

Da nach mundlicher Darstellung des Bundesministeriums fur Gesundheit das
folgende Gesetzgebungsverfahren (durch offenbar vorgesehene sogenannte
Paralleleinbringung in den Bundestag und den Bundesrat) bis Anfang Juli 2006
abgeschlossen sein soll, bestehen ganz erhebliche Zweifel, ob tberhaupt ein
ernsthafter Dialog mit allen wesentlichen Institutionen und Fachkreisen gesucht

wird.

Deshalb widerspricht die Bundesarztekammer nachdricklich diesem zeitlichen

Vorgehen der ausschliel3lich schriftlichen Anhdrung.

Da die mangelnde regulatorische Reife des Gesetzentwurfs wesentliche Teile
der Transplantationsmedizin gravierend zu beeintrachtigen droht, appelliert die
Bundesarztekammer ebenso nachdricklich an die politischen Entscheidungs-
trager, einen Zeitplan fur die Beratung des Gewebegesetzes vorzusehen, der

die Gewahr dafur bietet, die offenbaren Probleme adaquat zu l6sen.
Diese Stellungnahme der Bundesarztekammer enthalt dazu mehrere grundle-

gende Ldsungsvorschlage. Sie naher zu erlautern, steht die Bundesarztekam-

mer bereit.
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Mit der Dialogbereitschaft verbindet sich die Erwartung, der Zell- und Gewebe-
medizin einerseits die notwendigen Entwicklungschancen zu geben und ande-
rerseits die alternativios notwendige Organtransplantation nicht zu hemmen.

Dies sind wir jedem betroffenen Patienten schuldig.
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Problemschwerpunkte

Unentgeltlichkeit der Gewebespende und Entgeltlichkeit der
Gewebeprozessierung

Spannungsverhaltnis der Organ- und Gewebegewinnung im
Lichte der Aufgabenzuweisung an die Koordinierungsstelle

Auswirkungen der undifferenzierten Unterstellung von Ge-
weben unter das AMG

Konsequenzen fur die Reproduktionsmedizin
Einordnung hamatopoetischer Stammzellen

Zustandigkeiten des Verordnungsgebers in Abgrenzung zur
Richtlinienkompetenz der Bundesarztekammer

Seite 12 von 65



BAK-Stellungnahme zum Entwurf eines Gewebegesetzes

[I.L1. Unentgeltlichkeit der Gewebespende und Entgeltlichkeit
der Gewebeprozessierung

In dem Entwurf eines neuen Transplantationsgesetzes (TPG-E) wird entgegen
den Empfehlungen des Europédischen Gesetzgebers in der EG-
Geweberichtlinie’ sowie den Empfehlungen der Bundesarztekammer in ihrem
Eckpunktepapier 2005 (Anhang) erstmals der Grundsatz der Unentgeltlichkeit

der Spende aufgelockert.

§ 28 Abs. 1 Nr. 6 TPG-E sieht in Verbindung mit einer noch zu erlassenden
Rechtsverordnung vor, dass eine ,Aufwandsentschadigung fur Gewebespen-
der“ gezahlt werden kann. In 8 29 Abs. 1 Nr. 2 TPG-E ist als Ausnahme von
dem unverandert fortgeltenden Verbot des Organhandels (88 1 Abs. 1 S. 2, 29
TPG-E) vorgesehen, dass eine ,Entschadigung des Organ- oder Gewebespen-
ders fur spendebedingte Ausgaben und finanzielle Einbul3en im Rahmen einer
Lebendspende nach den 88 10 bis 12 insbesondere die Erstattung von Fahrt-

kosten oder Verdienstausfall“ erfolgen kann.

Obgleich mit der letztgenannten Vorschrift (8 29 TPG-E) lediglich eine Kompen-
sation materieller Einbuf3en des Lebendspenders erfolgen soll und damit die
Gewahrung eines materiellen Vorteils von Gesetzes wegen ausgeschlossen
wird, kann mit dieser Vorschrift eine Kommerzialisierung der Lebendspende

nicht ausgeschlossen werden.

Die EG-Geweberichtlinie verlangt in Art. 12 Abs. 1, dass die Mitgliedsstaaten
selbst die Bedingungen fir die Aufwandsentschadigungen festlegen muissen
und dabei ,streng” auf die Spendebezogenheit zu achten haben. Dies kann am
ehesten durch eine abschlieBende Aufzahlung der spendebedingten Ausgaben
und finanziellen EinbulRen gewahrleistet werden. Eine ausschliel3lich beispiel-
hafte Aufzahlung (,insbesondere®) 6ffnet demgegeniber finanziellen Anreizen
»1ur und Tor“. So ist dem Gesetzeswortlaut bislang nicht eindeutig zu entneh-
men, ob auch die durch die Neuregelung zu erwartende Zahlung eines Schmer-
zensgeldes oder die versicherungsrechtliche Absicherung der Risiken einer Le-

bendspende zu den Ausgleichszahlungen zu rechnen sind. In diesem Zusam-

! Erwagungsgriinde (18), (19); Art. 12 Abs. 1 der EG-Geweberichtlinie.
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menhang ist insbesondere zu betonen, dass es im Vorfeld keine Uberpri-
fungsmaoglichkeit gibt, ob im Einzelfall die Voraussetzungen des § 29 Abs. 1 S.
2 Nr. 2 TPG-E gegeben sind. Dem Wortlaut nach soll die Frage, ob ein Fall des
Organhandels vorliegt, zwar von der Lebendspendekommission vor der Organ-
Ubertragung geklart werden. Jedoch ist das Votum der Kommission nicht bin-
dend. Im Ubrigen stehen der Kommission keine verfahrenstechnischen Instru-
mente zur Verflgung, um diese wesentliche Frage mit hinreichender Sicherheit
klaren zu kénnen. Die Grenzfélle der Neuregelung kdnnen erst nachtraglich von
Strafrichtern untersucht werden. Vor dem Hintergrund des verfassungsrechtli-
chen Bestimmtheitsgebotes kann dies nicht befriedigen. Dies gilt insbesondere
dann, wenn die zuldssigen Entschadigungen nicht im Gesetz abschliel3end auf-

gezahlt und mit einer materiellen Obergrenze versehen werden.

Des Weiteren ist ungeklart, von wem die Entschadigung des Lebendorgan- und
Gewebespenders gem. 8 29 Abs. 1 S. 2 Nr. 2 TPG-E zu zahlen ist. Bereits nach
geltendem Recht sind ,Abgrenzungsstreitigkeiten zwischen den Versicherungs-
trdgern von Spender und Empfanger vorprogrammiert, die oft zu Lasten des

Organspenders gehen?

. Bei der Neuregelung bleibt dartiber hinaus offen, wie
die Abgrenzung zwischen der Aufwandsentschadigung und den Regelungen im
Sozialversicherungsrecht erfolgen soll. Bislang wird ein Grol3teil der fur den Or-
ganspender anfallenden Kosten ohnehin von der Krankenkasse des Organem-
pfangers Ubernommen. Wie sich dieses Kostentragungsverhaltnis auf der
Grundlage der Neufassung darstellt, ist ungewiss. Vergleichbares gilt fur die
Frage der gesundheitlichen Spatfolgen. Unklar ist, ob und unter welchen Vor-
aussetzungen diese von der gesetzlichen Unfallversicherung des Organspen-
ders getragen werden mussen, oder aber als ,spendebedingte finanzielle Ein-

buRen”in den Anwendungsbereich des § 29 TPG-E fallen.

Der Gesetzentwurf geht an dieser Stelle Uber die Regelungsweite der EG-
Geweberichtlinie hinaus. Die Gewéahrung einer finanziellen Entschadigung auch
bei der Lebendorganspende kann nicht mit Art. 12 Abs. 1 S. 2 der EG-
Geweberichtlinie begrindet werden, da diese lediglich fir Gewebe, nicht aber

fur Organe gilt®.

% BT-Drs. 15/5050 S. 65 f.
% vgl. Art 2 Abs. 2 c) der EG-Geweberichtlinie.
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Hochst bedenklich ist zudem die mit 8 28 Abs. 1 S. 1 Nr. 6 TPG-E getroffene
Regelung. Durch die in einer Rechtsverordnung inhaltlich ndher zu bestimmen-
de Gewdahrung einer ,Aufwandsentschadigung fir Gewebespender® werden
unmittelbare wirtschaftliche Anreize zur Gewebespende gegeben. Als Vorbild
fur diese Regelung kann man 8§ 10 Transfusionsgesetz (TFG) ansehen, der
Gleiches fur den Blutspender vorsieht. Allerdings werden hier die Vorausset-

zungen fur eine Aufwandsentschadigung bereits im Gesetz festgelegt.

Entsprechend der Legaldefinition in 8 2 Nr. 5 TPG-E ist Gewebespender sowohl
eine lebende, als auch eine verstorbene Person. Danach erstreckt sich die Vor-
schrift auch auf den Bereich der postmortalen Gewebespende und bietet fir po-
tentielle Gewebespender finanzielle Anreize durch materielle Gegenleistungen.
Nicht geklart ist mit dieser Regelung, ob im Sinne eines Motivationsansatzes die
Bereitschaft des potentiellen Gewebespenders, zu Lebzeiten Gber seinen Kor-
per zu verfligen, honoriert werden soll, oder aber die Aufwandsentschadigung
den Angehorigen des Verstorbenen zustehen soll. Durch die Zusammenschau
der 88 2 Nr. 5 und 28 Abs. 1 Nr. 6 TPG-E wird dieses Auslegungsproblem noch
verstarkt. Kraft der Fiktion, dass die Schwangere als Gewebespenderin gilt (8 2
Nr. 5 TPG-E), stellt sich die Frage, ob auch sie — nach einem Schwanger-
schaftsabbruch oder einer Totgeburt — die ,Aufwandsentschadigung fur Gewe-
bespender” nach 8 28 Abs. 1 Nr. 6 TPG-E erhalten soll. Mit einem derartigen fi-
nanziellen Anreiz wéare nicht mehr sichergestellt, dass bei der Entscheidung
zum Schwangerschaftsabbruch ausschlie3lich das gesundheitliche Wohl der
Frau berucksichtigt wird.

Daneben sollte die Frau, die mit dem Fotus oder Embryo schwanger war, nicht
mit Lebendspendern im Sinne von § 10 ff. TPG-E gleichgestellt werden, da an-
sonsten auch eine Aufwandsentschadigung nach 8§ 29 Abs. 1 Nr. 2 TPG-E ge-
zahlt werden kénnte. Entsprechend sind 8 2 Nr. 5 TPG-E und 8 6 TPG-E in Ein-

klang zu bringen.

Angesichts dieser Unklarheiten ist der Gesetzgeber gemald Art. 80 GG gehal-
ten, ,Inhalt, Zweck und Ausmalfd der erteilten Ermachtigung® zum Erlass der

Rechtsverordnung in 8§ 28 S. 1 Nr. 6 TPG-E naher zu bestimmen. Nur wenn der
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Grundsatz der freiwilligen und unentgeltlichen (Gewebe-)Spende vom Gesetz-
und dann auch vom Verordnungsgeber unangetastet bleibt, kann einer Kom-
merzialisierung der Gewebespende vorgebeugt werden. Dem Anliegen der EG-
Geweberichtlinie, Qualitats- und Sicherheitsstandards fur die Gewebespende
festzulegen, wird durch die Gewahrung einer Aufwandsentschadigung fur den
Gewebespender nicht Rechnung getragen. Denn bereits die Beschaffung von
Geweben und Zellen beeinflusst die Qualitdt und Sicherheit ihrer Verwendung.
Mal3gebliches Ziel muss daher sein, Spender und Empfanger auch vor sich
selbst zu schitzen und zu vermeiden, dass sie sich wegen eines finanziellen

Anreizes leichtfertig Risiken aussetzen.

Die Gefahr der nur mittelbaren oder versteckten Anreize zur Gewebe- und Zell-
spende ist mit der Einhaltung des Gebotes der Unentgeltlichkeit der Spende
noch nicht ganzlich gebannt. Insbesondere die im TPG-E weiterhin vorgesehe-
ne entgeltliche Organisationsstruktur des Gewebesektors schafft derartige An-
reize. Vor dem Hintergrund, dass Gewebe als Arzneimittel vom Organhandels-
verbot ausgenommen sind, ist eine entgeltliche Verwertung mdglich. Da die
Gewebegewinnung durch die Regelungen des AMG unter den weiten Herstel-
lungsbegriff zu fassen ist, konnten finanzielle Erwagungen im Rahmen der Ge-
webeentnahme relevant werden. Auch der zu erwartende Abschluss von Ent-
nahmevertrdgen zwischen den Gewebeeinrichtungen und Krankenhaustragern
(vgl. 8 14 Abs. 1 TPG-E) kann bereits zu einer Kommerzialisierung der Entnah-

me fuhren.

Daneben kann eine ausufernde Kommerzialisierung auch bei der Gewebever-
teilung nicht ausgeschlossen werden, da die Kriterien entgegen der Empfehlung
in Erwagungsgrund (14) der EG-Geweberichtlinie nicht ,in transparenter Weise
auf der Grundlage einer objektiven Bewertung der medizinischen Erfordernisse
festgelegt werden®. Im Ergebnis sieht der Gesetzentwurf keine patientenorien-
tierte Gewebeallokation Uber eine zentrale Stelle vor, sondern tberlasst die Ver-
teilung den einzelnen Gewebeeinrichtungen. Mangels Transparenz und unab-
hangiger Kontrollmechanismen sowie -instanzen wird die Gefahr einer Kom-

merzialisierung vergrof3ert.
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Damit eng verknipft sind die bislang ungeklarten und viel diskutierten Fragen
der Verfligungs-, Nutzungs- sowie Eigentumsrechte an entnommenen Organen
sowie Geweben. Obwohl eine gesetzgeberische Klarung hierzu ebenso wie fir
die kommerzielle Offnung des pharmazeutischen Organ- und Gewebemarktes

erforderlich ware, schweigt der Gesetzentwurf.

Der Gesetzgeber wird deshalb aufgefordert, die Frage der Entgeltlichkeit der
Spende nochmals grundsatzlich zu diskutieren und die mit der Organ- und Ge-
webespende tangierten Interessen einer nochmaligen genauen Abwagung zu
unterziehen. Dabei sollte auch beachtet werden, dass in der Vergangenheit so-
wohl die Bundesregierung” als auch die Enquéte-Kommission des Deutschen
Bundestags® die Notwendigkeit der Unentgeltlichkeit der Gewebe- und Zell-
spende betont haben. Im Rahmen einer Grol3en Anfrage flhrte die Bundesre-
gierung aus, dass bei allen Mal3nahmen zur Férderung der gesellschaftlichen
Anerkennung der Organspende die Grenzen zur finanziellen Belohnung und
zum Organhandel streng zu beachten sind. Diese Grenzen durfen nach Auffas-
sung der Bundesregierung nicht (iberschritten werden®. SchlieRlich miisse ge-
wahrleistet werden, dass die Erklarung zur Organ- und Gewebespende auf ei-
ner bewussten und freiwilligen Entscheidung beruht, wobei diese fur eine Or-
ganspendebereitschaft notwendige Akzeptanz durch finanzielle Anreizmodelle
wiederum gefahrdet ware’. Die Enquéte-Kommission hat fiir den Bereich der
Lebendorganspende finanzielle Anreize ebenfalls als untaugliche Instrumente
und als ethisch, rechtlich und gesellschaftlich fragwirdigen Versuch angese-

hen®.

Dementsprechend sollte der Gesetzgeber bedenken, dass mit der Einflhrung
finanzieller Ausgleiche die generelle Gefahr eines Dammbruches verbunden ist,
dessen Folgen nicht absehbar sind (,slippery slope®). Der Ausschluss jeglicher
Aufwandsentschadigungen fir Angehorige postmortaler Organ- oder Gewebe-

spender muss folglich als Mindestforderung angesehen werden.

* BT-Drs. 15/4542 S. 12, 19.

® BT-Drs. 15/5050 S. 67 ff.

® BT-Drs. 15/4542 S. 12.

" BT-Drs. 15/4542 S. 19.

8 BT-Drs. 15/5050 S. 67 ff., 72, 76.
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[I.2.  Spannungsverhaltnis der Organ- und Gewebegewinnung
im Lichte der Aufgabenzuweisung an die Koordinie-
rungsstelle

Mit 8§ 19 Abs. 4 TPG-E wird in Bezug auf potenzielle Spender vermittlungspflich-
tiger Organe, die zugleich potenzielle Gewebespender sein kénnen, eine be-
sondere Verfahrensregel eingefthrt. Danach sind die potenziellen Spender von
den Krankenh&usern, in denen sie verstorben sind, zunachst dem zustandigen
Transplantationszentrum zu melden, das anschlielRend die Koordinierungsstelle

zu informieren hat.

Der Ansatz, die Einwilligung der Angehorigen sowohl fur die Organspende wie
auch fir die Gewebespende als spezielle Verfahrensregel des Einzugigkeitsge-
bots (vgl. Anschnitt IV, Pkt. 6) nach 8 5 Abs. 1 S. 3 TPG-E einzuholen, ist

grundsétzlich zu begrif3en.

Der Gesetzentwurf verharrt jedoch im Ansatz, indem er wesentliche Folgefragen

unbertcksichtigt lasst.

Zunéchst bleibt offen, welches das ,zustandige® Transplantationszentrum nach
8 19 Abs. 4 S. 2 TPG-E ist. War schon diese Frage nach bisherigem Recht nicht
eindeutig zu klaren, so gewinnt sie zunehmendes Gewicht durch die neue Auf-
gabe der Transplantationszentren, in Verbindung mit der Koordinierungsstelle

auch die Voraussetzungen aller weiteren Gewebeentnahmen zu klaren.

Hierbei geraten alle Beteiligten (Krankenhduser, Transplantationszentren und
Koordinierungsstelle) automatisch in die Situation eines chronischen Interes-
senkonflikts. Dieser ergibt sich zum einen aus der ungeklarten Frage, in wessen
Eigentum bzw. VerfiUgungsgewalt die einzelnen Gewebespenden ubergehen:
Wer entscheidet dies auf welcher Informationsgrundlage? Die Angehdrigen des
Spenders aufgrund des Gesprachs mit Vertretern der Krankenh&auser und/oder

der Transplantationszentren und/oder der Koordinierungsstelle?

Diese Frage erlangt durch die Tatsache, dass Gewebeprodukte als Arzneimittel

oder Medizinprodukte entgeltlich verwertet werden koénnen, erhebliches wirt-
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schaftliches Gewicht. Dies resultiert aus den Ausnahmen vom Verbot des Ge-
webehandels gem. § 29 Abs. 2 TPG-E.

Unter der Annahme, dass Spenderkrankenh&auser, Transplantationszentren und
die Koordinierungsstelle selbst Gewebeeinrichtungen betreiben oder mit ihnen

verbunden sind, stellen sich somit die Fragen,

nach welchen Regeln allein diese Beteiligten hinsichtlich der Ubertragung
der Verfugungsgewalt Gber die gewonnenen Gewebstransplantate mitein-

ander umgehen (sollen),

e wie sie neutrale und vollstandige Informationsweitergaben zur Verwendung
und wirtschaftlichen Nutzung der Gewebespende gegentiber den Angeho-

rigen gewahrleisten,

e wie andere Gewebeeinrichtungen als wirtschaftliche Mitbewerber ihre Inte-

ressen realisieren kénnen und

e wie die Koordinierungsstelle einen internen Interessenkonflikt vermeidet,
der einerseits durch die gesetzliche Aufgabe zur Optimierung der Organ-
gewinnung (auf aufwandsorientierter Erstattungsbasis) und andererseits
aufgrund potenzieller wirtschaftlicher Anreize durch das Betreiben entgelt-

licher Gewebeeinrichtungen entsteht?

Das gesamte Spannungsfeld zwischen Organ- und Gewebegewinnung wird da-
bei durch die Orientierung des Gesetzentwurfs bestimmt, auch den postmorta-
len Gewebesektor als entgeltliches gewinnorientiertes Leistungsfeld auszuge-
stalten im Gegensatz zum Bereich der Organtransplantation, der sich aus-
schlief3lich aufwandsorientiert 6ffentlich durch Mittel der Selbstverwaltung finan-
ziert und der Spenderorgane durch die jeweils Beteiligten nur treuhanderisch

weitergibt und somit keine verwertbaren Eigentumsrechte entstehen lasst.
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Vor diesem Hintergrund ist auch durch die unzureichende Ausgestaltung der
Vorschriften des 8§ 19 TPG-E eine Beeintrachtigung der Organspende durch ei-

nen kommerzialisierten Gewebesektor zu beflrchten.

Dies reicht von der Mdéglichkeit, dass einzelne vermittlungspflichtige Spenderor-
gane nicht gewonnen werden, weil Teile von ihnen als Gewebeprodukte wirt-
schatftlich interessanter verwertbar erscheinen, bis hin zur Unterlassung der Or-
ganspendermeldung, weil der Vorgang der Meldung als Gewebespender ge-

winnbringender zu gestalten ist.

Die Bundeséarztekammer erinnert deshalb nachdricklich an zwei grundlegende
Forderungen aus den Eckpunkten und Empfehlungen zum Umsetzungsgesetz

vom April 2005 (Anhang), die dem Bundesministerium fur Gesundheit vorliegen.

Darin wird u. a. festgestellt und noch einmal bekraftigt:

.D. Vorrang der Organtransplantation vor der Gewebe- und Zelltransplantation

Die Gewebe- und Zelltransplantation darf die Organtransplantation nicht beein-
trachtigen.

Grundsatzlich soll die Organtransplantation der Gewebe- und Zelltransplantation
vorrangig sein. Die Verwendung von Organen nicht zur Transplantation, sondern
zur Gewebe- und Zellgewinnung soll nur mit schriftlicher Dokumentation der arztli-
chen Entscheidungsgriinde und Entscheidungstrager zulassig sein.

Oberstes Ziel muss sein, die Gewebe- und Zelltransplantation transparent und ver-
teilungsgerecht nach mdglichst objektiven gesetzlichen Rahmenvorgaben und me-
dizinischen Kriterien sicherzustellen.

8. Zur Finanzierung der Gewebe- und Zelltransplantation

Das Verbot der Kommerzialisierung der Gewebe- und Zelltransplantation (s. Nrn. 2
und 3) erfordert eine transparente und innerhalb Grenzen einheitliche Regelung der
Kostenfragen.

Gewebe und Zellen, die als solche einer Heilbehandlung zu dienen bestimmt sind,
werden bis zur Implantation nur treuhanderisch verwaltet. Daflir sollten klare 6ffent-
liche Finanzierungsregeln festgelegt werden.

Die treuh&@nderische Verwaltung und die 6ffentliche Finanzierung der Transplantate
macht eine einheitliche Entgeltgestaltung und Uberwachung der finanziellen Belan-
ge unerlasslich.

Eine Analogie zu den Entgeltregelungen auf der Grundlage der Vertrdge nach
88 11 und 12 TPG liegt nahe (GKV-SpiV, DKG und BAK als gemeinsame Auftrag-
geber).”

Sollte dennoch an der entgeltlichen Organisationsstruktur des Gewebesektors

— wie sie letztlich durch § 29 Abs. 2 TPG-E ermdglicht wird — festgehalten wer-
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den, misste zur Vermeidung direkter Interessenkollisionen die Koordinierungs-
stelle gesetzlich verpflichtet werden, auf den Betrieb eigener Gewebeeinrich-
tungen zu verzichten. Die Koordinierungsstelle muss ferner in der Zusammen-
arbeit mit Gewebeeinrichtungen in wettbewerblicher Hinsicht eine neutrale Posi-

tion einnehmen.

Letzteres konnte dadurch befordert werden, dass die Koordinierungsstelle die
Befugnis und den Auftrag erhielte, fir unmittelbar postmortal gewonnene Ge-
webetransplantate mit den Vertretern der Gewebeeinrichtungen auf Bundes-
ebene jahrlich einen bundeseinheitlichen Entgeltkatalog zu vereinbaren, der
sich ausschlie3lich am Aufwand orientiert. Somit waren fur diesen Gewebebe-
reich die finanziellen Ausgangsbedingungen gleichermalRen bestimmt und ein

unnotiger, fragwurdiger Wettbewerb am Gewinnungsort vermieden.

In Ergdnzung ware vom Gesetzgeber zu bestimmen, welche Gewebeeinrich-
tung bei entsprechenden Anfragen mehrerer konkurrierender Interessenten die
Verfigungsgewalt bzw. das Eigentum an den Gewebespenden erlangen kdnnte
(vgl. hierzu die Ausfuhrungen in Abschnitt 11.1.). Die Notwendigkeit einer sol-
chen Verteilungs- bzw. Zuteilungsregelung ergibt sich ebenfalls aus der Ent-
scheidung, einen offenen Handelsmarkt fir Gewebeprodukte nach dem Arz-

neimittelgesetz respektive dem Medizinproduktegesetz etablieren zu wollen.

Dabei wird die Wettbewerbssituation der Gewebeeinrichtungen ganz wesentlich
durch die Vorgaben von § 19 TPG-E befordert und verschéarft. Denn nach 8 9
Abs. 3 S. 1 Nr. 3 TPG-E hat jede Gewebe entnehmende Gewebeeinrichtung
das Recht auf umfassende personenbezogene Dateniubermittlung von verstor-
benen potentiellen Spendern, die die Krankenhauser dariber hinaus gemal 8 9

Abs. 2 TPG-E ,unverziglich® zu erteilen hatten.

Im Extremfall kbnnte somit auf dieser Basis jede Gewebe entnehmende Gewe-
beeinrichtung jedes Krankenhaus zu jedem beliebigen Zeitpunkt regelmafdig mit
dem Rechtsanspruch auf sofortige Auskunft befragen, ob (bestimmte) Gewebe-
spenden dort verstorbener Personen realisiert werden kdnnten und wie sich die

individuelle Krankengeschichte dieser potentiellen Spender entwickelt hat.
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Dabei kann der Auskunftsanspruch von jedem beliebigen Beauftragten einer
Gewebeeinrichtung erhoben und realisiert werden; dieser Beauftragte muss
— gegenuber allen anderen Auskunftsberechtigten — gemaR 8 9 Abs. 3 S. 1 Nr.

3 TPG-E noch nicht einmal arztlich qualifiziert sein.

Dem Sammeln von postmortalen Gewebespenden im Umfeld der Krankenh&u-
ser wird somit ein ungezugelter Markt eroffnet. Dies wird bereits aus ethischen

Griinden abgelehnt.

In der gegenwartigen Fassung sind somit die 88 9 und 19 TPG-E vdllig unzurei-
chend ausgestaltet und wirden in der Folge die Organtransplantation erheblich

beeintrachtigen.

Im Interesse einer klaren Orientierung aller am Prozess der Organ-, Gewebe-
und Zelltransplantation Beteiligten kann auf die gesetzliche Normierung des
Vorrangs der Organtransplantation vor der Gewebe- und Zelltransplantation

keinesfalls verzichtet werden.
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[1.3. Auswirkungen der undifferenzierten Unterstellung von
Geweben unter das AMG

1.3.1. Darstellung der Rechtslage im Uberblick

[1.3.1.1. Richtlinie 2004/23/EG des Europdaischen Parlaments und des Rates
vom 31.03.2004 zur Festlegung von Qualitats- und Sicherheits-
standards fur die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung,
Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Ge-

weben und Zellen (im Folgenden: EG-Geweberichtlinie)

Wesentliches Ziel der EG-Geweberichtlinie ist die Festlegung hoher Qualitats-
und Sicherheitsstandards fur zur Verwendung bei Menschen bestimmte

menschliche Gewebe und Zellen in der Europaischen Gemeinschaft”.

Art. 2 regelt den Geltungsbereich. Danach

,gilt diese Richtlinie fir die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konser-
vierung, Lagerung und Verteilung von zur Verwendung bei Menschen bestimmten
menschlichen Geweben und Zellen sowie von auf der Basis von zur Verwendung
beim Menschen bestimmten menschlichen Geweben und Zellen hergestellten Pro-
dukten.”

Damit gilt die EG-Geweberichtlinie nicht fir den Umgang (z. B. Beschaffung o-
der Testung) mit menschlichen Geweben und Zellen allein zu diagnostischen
Zwecken oder zur Forschung, soweit die Forschung nicht am Menschen er-
folgt™®.

~Werden solche hergestellten Produkte von anderen Richtlinien erfasst, so gilt die-
se Richtlinie nur fur die Spende, Beschaffung und Testung.”

Die weiteren Schritte der industriellen Herstellung unterliegen somit der Richt-
linie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarz-
neimittel. Daraus kann auch gefolgert werden, dass der weitere Umgang mit
Geweben und Zellen (z. B. Verarbeitung, Konservierung, Lagerung) nicht den
gleichen Anforderungen unterstellt werden sollte, welche die Richtlinie
2001/83/EG beinhaltet und die in Deutschland mal3geblich Uber Regelungen im

Arzneimittelgesetz (AMG) umgesetzt wurden.

° Erwagungsgrund (31); Art. 1 der EG-Geweberichtlinie
1% Erwagungsgrund (11); Art. 1 der EG-Geweberichtlinie
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Daruber hinaus schlie3t die EG-Geweberichtlinie bestimmte Zellen und Gewe-
be, aber auch Blut und Blutbestandteile sowie Organe oder Teile von Organen
vom Geltungsbereich aus™'. Von besonderer Bedeutung ist der Ausschluss von
Geweben und Zellen, die innerhalb ein und desselben chirurgischen Eingriffs
als autologes Transplantat verwendet werden. Autologe Verwendung bedeutet
die Entnahme von Zellen oder Geweben und ihre Rickubertragung auf ein und
dieselbe Person®. Bereits an dieser Stelle sei darauf aufmerksam gemacht,
dass diese Ausnahmeregelung nicht an die Person des entnehmenden oder
operierenden Arztes anknuUpft, sondern an die Verwendung eines autologen
Transplantats innerhalb ein und desselben chirurgischen Eingriffs. Nur in diesen
Féllen unterliegt auch die Ruickubertragung eines autologen Transplantats nicht
der Richtlinie. Der Geltungsbereich wird insbesondere in den Erwagungsgrin-

den®® erlautert: erfasst werden auch:

... hamatopoetische(r) Stammzellen aus peripherem Blut, Nabelschnur(blut) und
Knochenmark, Geschlechtszellen (Eizellen, Samenzellen), fétale Gewebe und Zel-
len sowie adulte und embryonale Stammzellen.”

Die Frage des Geltungsbereichs und des Zwecks der EG-Geweberichtlinie ist
deshalb wichtig zu untersuchen, weil der Gesetzentwurf die in der Richtlinie

vorgenommene Differenzierung im Wesentlichen ignoriert.

In der EG-Geweberichtlinie werden die Anforderungen an die Beschaffung
menschlicher Gewebe und Zellen (Art. 5) und die an eine Gewebeeinrichtung zu
stellenden Anforderungen im Zusammenhang mit der Verarbeitung, Konservie-
rung, Lagerung und Verteilung menschlicher Gewebe und Zellen (Art. 6) durch-
gangig getrennt geregelt. Diese Unterscheidung zieht sich nicht nur durch die
gesamte Richtlinie, sondern die EU-Kommission geht davon aus, dass die damit
verbundenen Regelungsbereiche differenziert auszugestalten sind. Dies wird
dadurch unterstrichen, dass die Kommission zur Durchfiihrung der Gewebe-
richtlinie verschiedene Richtlinien erarbeitet bzw. erarbeitet hat. Zwischenzeit-
lich wurde die Richtlinie 2006/17/EG der Kommission vom 08.02.2006 zur
Durchfuihrung der Richtlinie 2004/23/EG des Europdaischen Parlaments und des

L Art. 2 Abs. 2 der EG-Geweberichtlinie
12 Art. 3 Buchstabe ¢ der EG-Geweberichtlinie
'3 Erwagungsgriinde (6), (7) und (10); Art. 1 der EG-Geweberichtlinie
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Rates hinsichtlich technischer Vorschriften fur die Spende, Beschaffung und
Testung von menschlichen Geweben und Zellen im Amtsblatt der Europaischen
Union verdffentlicht und ist in Kraft. Diese Richtlinie ist spatestens bis zum
01.11.2006 umzusetzen. Inhaltlich konkretisiert die Richtlinie 2006/17/EG die
technischen Vorschriften fur die Spende, Beschaffung und Testung von
menschlichen Geweben und Zellen im Sinne von Art.5 der EG-
Geweberichtlinie. Damit wird deutlich, dass der européaische Gesetzgeber un-
terschiedliche formelle, personelle und technische Anforderungen an die Gewe-
beentnahme und an die Gewebeeinrichtungen stellt, die im Sinne von Art. 6 der
Geweberichtlinie tatig werden. Dieser Gedanke, ndmlich die Weiterverarbeitung
von Gewebe héheren Anforderungen zu unterwerfen und im Arzneimittelgesetz
pp. umzusetzen, erscheint sachgerecht. Die undifferenzierte Unterstellung aller
Tatigkeiten im Sinne von Art. 5 der EG-Geweberichtlinie und damit der Gewe-
beentnahme unter das AMG ist abzulehnen und widerspricht der Regelungssys-

tematik der Geweberichtlinie.

[1.3.1.2. Umsetzung der EG-Geweberichtlinie in das AMG

Herstellungserlaubnis nach § 13 Abs. 1 AMG fir die Gewebeenthahme

Fur die Herstellung von Arzneimitteln ist nach 8 13 Abs. 1 AMG eine Herstel-
lungserlaubnis erforderlich. 8 13 Abs. 1 AMG in der im Gesetzentwurf vorgese-

henen Fassung lautet wie folgt:

~MVer Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder Testan-
tigene oder Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind
oder auf genetischem Wege hergestellt werden, sowie andere zur Arzneimittelher-
stellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft gewerbs- oder berufsmafig zum
Zwecke der Abgabe an andere herstellen will, bedarf der Erlaubnis der zustandi-
gen Behorde. Satz 1 gilt auch fir die Gewinnung, Aufbereitung, Konservierung,
Lagerung und die Abgabe von menschlichen Keimzellen, wenn sie zur Verwen-
dung im Rahmen von Mafinahmen einer medizinisch unterstiitzten Befruchtung
bestimmt sind. Das gleiche gilt fur juristische Personen, nicht rechtsfahige Vereine
und Gesellschaften des burgerlichen Rechts, die Arzneimittel zum Zwecke der Ab-
gabe an ihre Mitglieder herstellen. Eine Abgabe an andere im Sinne des Satzes 1
liegt vor, wenn die Person, die das Arzneimittel herstellt, eine andere ist als die, die
es anwendet.”

Mit der 12. AMG-Novelle wurden verschiedene europdaische Richtlinien in inner-

staatliches Recht umgesetzt. Im Gesetzgebungsverfahren wurde bereits zu die-
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sem Zeitpunkt die Erweiterung der Herstellungserlaubnis auf die Gewebeent-
nahme kritisiert. Der Bundesrat forderte in seiner Stellungnahme die Streichung
dieser Regelung und fuhrte insbesondere aus, dass es nicht nachvollziehbar
sei, weshalb sowohl die Erlaubnispflicht als auch die Uberwachung auf samtli-
che Ausgangsstoffe menschlicher Herkunft, insbesondere auch auf die Gewin-
nung, ausgedehnt wirde. Die Erweiterung des Anwendungsbereichs des AMG
und der damit verbundenen Regelungen auf alle Entnahmestellen (z. B. Opera-
tionssale und pathologische Institute) sei nicht umsetzbar und ein tbermaliger
Eingriff in die arztliche Berufsausiibung. Der Bundesrat kritisiert die hohen buro-
kratischen Anforderungen, welche die Herstellung von Arzneimitteln aus Stoffen
menschlichen Ursprungs praktisch verhinderten und die unverhaltnismafig sei-
en.

Daruber hinaus wird darauf hingewiesen, dass verarbeitende Unternehmen die
Qualitat der verwendeten Ausgangsstoffe sicherstellen miussten. Die Erweite-
rung der Erlaubnispflicht auf die Gewebeentnahme sei daher nicht erforderlich.
Die entnehmenden Arzte und Kliniken sowie die Behorden seien durch diese
Regelung stark belastet, ohne dass daraus ein Qualitdts- oder Sicherheitsge-
winn folgen wiirde™.

Die Bundesarztekammer teilt diese Argumentation des Bundesrates und weist
dartber hinaus darauf hin, dass die Geweberichtlinie solche Konsequenzen
(insbesondere die Herstellungserlaubnis und die Zulassungspflicht) nicht for-
dert, sondern die Regelung des Gesetzentwurfs allein der unsachgemalien
Umsetzung der Geweberichtlinie durch das Bundesministerium fir Gesundheit
geschuldet ist. Die aufzuzeigenden weit reichenden Folgen, die mit dieser Re-
gelung verbunden sind, haben sich bisher nur nicht ausgewirkt, weil dies zum
einen durch die Ubergangsregelung in § 138 Abs. 1 AMG, die noch bis zum
01.09.2006 gilt, abgefedert wurde und weil zum anderen die volle Scharfe der
Regelung insbesondere erst jetzt wegen der Streichung bzw. Ergdnzung von
8 4 und § 4a AMG eintreten wird. Denn § 4a AMG der geltenden Fassung sieht
in Satz 1 Nr. 4 eine Ausnahme vom Anwendungsbereich des AMG nur derge-

stalt vor, dass

,menschliche Organe, Organteile und Gewebe, die unter der fachlichen Verantwor-
tung eines Arztes zum Zwecke der Ubertragung auf Menschen entnommen wer-

!4 Stellungnahme des Bundesrates, BT-Drucksache 15/2360, Ziffer 8 b)
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den, wenn diese Menschen unter der fachlichen Verantwortung dieses Arztes be-
handelt werden*

nicht erfasst werden.

Mit anderen Worten: Durch die Streichung von § 4a S. 1 Nr. 4 AMG in Verbin-
dung mit der Definition nach 8 4 Abs. 30 AMG und 8 13 Abs. 1 AMG wird
grundsétzlich eine Herstellungserlaubnis fir die Beschaffung menschlicher Ge-

webe und Zellen im Sinne von Art. 5 der EG-Geweberichtlinie eingefthrt.

Differenzierung des Gewebebegriffes

Im Gesetzentwurf ist die Erganzung von § 4 AMG vorgesehen. § 4 AMG defi-
niert die sonstigen Begriffe, die dem AMG unterfallen. Es ist folgender Absatz

30 vorgesehen:

,(30) Gewebezubereitungen sind Arzneimittel, die Gewebe im Sinne des § 2 Nr. 4
des Transplantationsgesetzes sind oder aus solchen Geweben hergestellt worden
sind.”

Diese undifferenzierte Unterstellung aller Gewebe im Sinne von § 4 Abs. 30 des
Gesetzentwurfs unter das AMG ist zu kritisieren. Die Geweberichtlinie kennt
weder den Begriff der ,Gewebezubereitung“ noch fordert sie die damit verbun-
dene Konsequenz der Herstellungserlaubnis. Vielmehr findet sich darin eine dif-
ferenzierte Unterscheidung, wie mit menschlichen Geweben und Zellen bei der
Beschaffung (Art. 5) und im Rahmen der weiteren Tatigkeiten, die Gewebeein-
richtungen ausfuhren (Art. 6), umgegangen wird. Dartber hinaus lasst Art. 6

Abs. 5 der EG-Geweberichtlinie eine weitere Unterscheidung zu:

.Mit Zustimmung der zustandigen Behotrden kdnnen einige spezifizierte Gewebe
und Zellen, die gemaf den Anforderungen des Art. 28 i festzulegen sind, zur sofor-
tigen Transplantation direkt an den Empfanger verteilt werden, sofern der Lieferant
eine Zulassung, Benennung, Genehmigung oder Lizenz fir diese Tatigkeit besitzt."

Diese Mdoglichkeit der Differenzierung, die aus medizinischer Sicht als sachge-
recht erachtet wird, hat das Bundesministerium fur Gesundheit auch in der Be-
grindung zum Gesetzentwurf'®

heifit:

erwahnt, wo es zum Oberbegriff ,Gewebe*

'* Begriindung zum Entwurf eines Gewebegesetzes, Allgemeiner Teil, S. 2
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.Das Gewebegesetz erfasst unterschiedliche humanbiologische Materialien, die
gesetzlich unter dem Begriff Gewebe zusammengefasst werden (Gewebe und Zel-
len). Hierunter fallen sowohl solche Gewebe, die zur unmittelbaren Ubertragung
bei Menschen bestimmt sind, wie Haut, Hornhaut, ganze Knochen, Herzklappen,
Faszien und Sehnen, als auch zur Weiterverarbeitung bestimmte Gewebe, die zu-
néchst be- oder verarbeitet werden, bevor sie bei Menschen verwendet werden.*

Diese Erkenntnis bleibt im Gesetzentwurf aber folgenlos, mit anderen Worten:
Ohne die erkannte Differenziertheit sachgerecht und verhaltnisméafig umzuset-
zen, wird die Entscheidung fur die undifferenzierte Unterstellung aller Gewebe

unter das AMG getroffen.

Zulassungspflicht gemafld § 21 AMG

Da Gewebe nach dem Gesetzentwurf selbst dann Arzneimittel sind, wenn sie
lediglich konserviert werden, ohne be- oder verarbeitet zu werden, gilt fir Ge-
webe nach dem Gesetzentwurf auch die Zulassungspflicht fir Fertigarzneimittel.
Ein ,Fertigarzneimittel“ liegt nach 8 4 Abs. 1 AMG bereits dann vor, wenn ein
Arzneimittel im Voraus hergestellt wird und in einer zur Abgabe an den
Verbraucher bestimmten Verpackung in den Verkehr gebracht wird. Dabei gilt
nach 8§ 4 Abs. 1 AMG nicht nur der weite Herstellungsbegriff, der bereits das
blol3e Entnehmen, Konservieren und Abpacken als ,Herstellung“ definiert, son-
dern auch ein weiter ,Verbraucher“-Begriff. Dieser umfasst nicht nur Patienten,
sondern auch Personen, die das Arzneimittel zur Anwendung an anderen ent-

gegennehmen, insbesondere Arzte.

Wirde der Gesetzentwurf in Kraft treten, missten die Kliniken umgehend eine
Arzneimittelzulassung bei der zustandigen Bundesbehdrde — dem Paul-Ehrlich-
Institut — fir die von ihnen gewonnenen Gewebe beantragen, die sie an andere
abgeben wollen. Gewebe dirften in Zukunft nur noch an andere Einrichtungen
abgegeben werden, wenn die abgebenden Einrichtungen lber eine Arzneimit-
telzulassung verfiigen. Der Gesetzentwurf nimmt von der Zulassungspflicht nur
solche Gewebe aus, die unter der fachlichen Verantwortung eines Arztes zum
Zwecke der Ubertragung auf Menschen entnommen werden, wenn sie unter der

fachlichen Verantwortung dieses Arztes lbertragen werden.
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Das langwierige Zulassungsverfahren erfordert analytische, pharmakologische
und Klinische Prifungen sowie die Vorlage von Sachverstandigengutachten zu
allen Priafungen und unterwirft die Gewebeeinrichtung einer verschuldensunab-
hangigen Haftung. Der Inhaber einer Zulassung fur ein Fertigarzneimittel haftet
verschuldensunabhangig bis zu einer Haftungssumme von 120 Millionen Euro
(88 84 und 88 AMG). Er hat eine Haftpflichtversicherung fur diese verschuldens-
unabhangige Haftung abzuschlieRen (8§ 94 AMG) und er muss einen ,Stufen-
planbeauftragen (§ 63a AMG) und einen ,Informationsbeauftragten“ (§ 74a
AMG) benennen. Jede kleine Klinik oder Einrichtung, in der Gewebe entnom-
men und an andere abgegeben werden, wirde in Zukunft wie ein pharmazeuti-
scher Unternehmer behandelt, verschuldensunabhangig haften und teure Versi-

cherungspramien zahlen missen.

Die Klinik oder Einrichtung wird zum pharmazeutischen Unternehmer, obwohl
sie nach der derzeitigen Praxis, die aus medizinischen und ethischen Grinden
unbedingt beizubehalten ist, bei der Abgabe ihrer Gewebe an andere Einrich-

tungen keinerlei Gewinne erzielt.

Gewebe, die ohne vorherige Be- oder Verarbeitung tbertragen werden, bedur-
fen keiner analytischen, pharmakologischen und klinischen Prifung durch eine
Zulassungsbehorde. lThre Wirksamkeit und Zuverlassigkeit ist erwiesen und be-
kannt. Dies zeigt sich unter anderem an der mittleren Funktionsdauer von Ge-
webetransplantaten, die komplikationslos und bislang ohne die im Gesetzent-
wurf vorgesehenen zuséatzlichen MalRhahmen erfolgreich und sicher transplan-
tiert werden konnten. Es ist deshalb in keiner Weise sachgerecht, Gewebe per

se als Arzneimittel zu behandeln.

11.3.1.3. Zwischenergebnis

Im Ergebnis wird jede Gewebeprozessierung unabhangig davon, fur welche
Zwecke (z. B. Transplantation, Arzneimittelherstellung, Diagnostik oder For-
schung) die Gewebe verwendet werden, dem AMG unterstellt. An Gewebe ent-
nehmende Arzte oder Einrichtungen werden daher grundsatzlich die gleichen
Anforderungen wie an Gewebezubereitungen herstellende pharmazeutische
Unternehmen gestellt. Damit wird der Zweck des Arzneimittelgesetzes, namlich
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im Interesse einer ordnungsgemalf3en Arzneimittelversorgung von Mensch und
Tier fur die Sicherheit im Verkehr mit Arzneimitteln, insbesondere fiir die Quali-
tat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der Arzneimittel, zu sorgen, auf Bereiche

ausgedehnt, die der Gesetzgeber im AMG nicht erfassen wollte und sollte.

Welche Auswirkungen dies fir den Wirtschaftsstandort Deutschland hat, kann
im Folgenden nur angedeutet werden. Die damit verbundenen wirtschaftlichen
Hemmnisse, burokratischen Auswirkungen und gesetzgeberischen Fehlent-
scheidungen dienen in keiner Weise der Festlegung von Qualitats- und Sicher-

heitsstandards im Sinne der EG-Geweberichtlinie.

1.3.2.  Auswirkungen der Neuregelung auf Kliniken und Arzte

11.3.2.1. Wesentliche Auswirkungen

Die im Gesetzentwurf vorgesehene undifferenzierte Unterstellung von Geweben

unter das AMG wird folgende Auswirkungen haben:

— Biurokratisierung

Da alle Gewebe entnehmenden Einrichtungen nach Ablauf der Ubergangsfrist
zum 01.09.2006 eine Herstellungserlaubnis bendtigen, ist zu erwarten, dass bei
den zustdndigen Landesbehoérden eine Flut von Antrdgen eintreffen wird. Die
Antragsteller (z. B. Arzte und Kliniken) einerseits ebenso wie die zustandigen
Landesbehdrden andererseits werden durch diese Regelung stark belastet, oh-

ne dass daraus ein Qualitats- und Sicherheitsgewinn folgt.

— Kosten der Herstellungserlaubnis

Durch das Verfahren vor der Landesbehoérde, mit dem die Herstellungserlaubnis
erteilt wird, sind fur eine Gewebeeinrichtung Kosten von Uber 25.000 Euro flr
jede Gewebeart zu erwarten. Zusatzlich werden die Einrichtungen, in denen
Gewebe entnommen wird, durch die Anforderungen belastet, die an die Raum-
lichkeiten gestellt werden. So belaufen sich die Kosten fir die Einrichtung eines
Reinraumlabors auf rund 1,3 Millionen Euro. Fir die technische Ausriistung ei-
ner Herzklappenbank hat ein deutsches Zentrum rund 500.000 Euro aufgewen-
det, um die Herstellungserlaubnis zu erhalten.
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— Steigende Kosten fur Gewebe durch Zulassungspflicht

Die Kliniken werden durch die Zulassungspflicht fir Gewebe in erheblichem
Umfang finanziell belastet. Sollten sich unter diesen Voraussetzungen nicht alle
Kliniken und Einrichtungen dazu entschliel3en, finanziell in Vorleistung zu ge-
hen, wird sich die gegenwartige Versorgungssituation der Bevdlkerung mit Ge-
weben gravierend verschlechtern. Zuséatzlich ist mit einer Verteuerung der ab-
gegebenen Gewebe zu rechnen. Dadurch wird letztlich die Solidargemeinschaft
belastet, weil Operationen, bei denen Gewebe transplantiert werden, teurer

werden.

— Kliniken als ,Gewebeeinrichtungen” im Sinne des AMG

Die Klinik oder Einrichtung wird zum pharmazeutischen Unternehmer, obwohl
sie nach der derzeitigen Praxis, die aus medizinischen und ethischen Grinden
unbedingt beibehalten werden muss, bei der Abgabe ihrer Gewebe an andere

Einrichtungen keinerlei Gewinne erzielt (vgl. Abschnitte 1.1 und 11.2).

— Internationaler Austausch von Geweben zur Gewahrleistung der Patienten-
versorgung
Wozu die Ubernahme der Regelungen aus dem AMG fiihrt, soll an einem Bei-
spiel aufgezeigt werden: Ein Patient aus dem Transplantationszentrum X in
Deutschland soll blutbildende Stammzellen eines fir ihn nach weltweiter Suche
identifizierten, einzig kompatiblen Spenders aus den USA erhalten. Das ameri-
kanische Entnahmezentrum musste — dem Gesetzentwurf folgend — von der zu-
standigen Landesbehoérde inspiziert werden, wenn die Voraussetzungen nach
§ 72a Abs. 1 S. 1 Nr. 1 AMG (wie derzeit im Verhaltnis zu den USA) nicht erfullt
sind. Wenn im Folgemonat ein deutscher Patient aus einem anderen Bundes-
land Stammzellen aus derselben Entnahmeeinrichtung bendtigt, misste eine
Inspektion durch die dann zustandige Landesbehotrde erfolgen. Unter Berlck-
sichtigung, dass potentiell alle Transplantationseinrichtungen blutbildende
Stammzellen fur ihre Patienten aus dem Ausland einfuhren, wird deutlich, dass
dieses Verfahren weder sinnvoll noch kosteneffektiv ist. Aufgrund der vorgese-
henen neuen Rechtslage besteht die Gefahr, dass der internationale Austausch

von blutbildenden Stammzellen zum Erliegen kommt, zumal die nicht genehmig-
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te Einfuhr gemald 8 96 Nr. 4 AMG auch strafbar ist. Durch eine solche Entwick-
lung wirden Patienten in Deutschland gefahrdet, weil die Versorgung mit kom-
patiblen blutbildenden Stammzellen nicht mehr gewahrleistet ware.

Erganzend seien die Herzklappenbanken der deutschen Herzkliniken und der
kardiologischen Abteilungen erwdhnt. Herzklappen werden von diesen Einrich-
tungen zum Selbstkostenpreis (derzeit ca. 2.500 Euro) abgegeben. Die Vertei-
lung wird ausschlief3lich nach medizinischen und ethischen Kriterien vorge-
nommen. An bestimmten Herzklappen besteht ein Mangel in gleicher Weise wie
an vermittlungspflichtigen Organen. Wirden nun Herzklappen zulassungspflich-
tig werden, ist zu erwarten, dass viele Herzkliniken und herzchirurgische Abtei-
lungen aus Kostengriinden die zulassungspflichtige Weitergabe einstellen. Sie
werden Herzklappen folglich nur noch fir den Eigenbedarf vorhalten, um die Zu-
lassung zu vermeiden. Diese Entwicklung wére, insbesondere mit Blick auf die
betroffenen Patienten, keinesfalls vertretbar, weil dadurch ein bereits bestehen-

der Mangel an bestimmten Herzklappen weiter verscharft wirde.

— Qualitat und Sicherheit werden durch die undifferenzierte Unterstellung unter
das AMG nicht verbessert
Das Zulassungsverfahren des AMG ist das falsche Verfahren zur Sicherstellung
der Qualitdt von Gewebetransplantaten. Im Arzneimittelzulassungsverfahren
werden pharmakologisch wirkende, standardisierte Stoffe auf ihre Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit geprift. Dieser Ansatz des Zulassungsverfahrens ist nicht
auf Gewebe zu Ubertragen, da es sich in aller Regel um individuelle, nicht stan-
dardisierbare Transplantate handelt, die rein physiologisch wirken und an die
Stelle eines funktionsunfahigen Gewebes treten. Die medizinische Ausgangsla-
ge ist bei Gewebetransplantaten deshalb vergleichbar mit der bei Organen. Vor
diesem Hintergrund ist es sinnvoll, die Gewebe, die zur unmittelbaren Ubertra-
gung beim Menschen bestimmt sind und bei denen der Erhalt der biologischen
und physiologischen Funktion im Vordergrund steht, analog zu den Organen im

Transplantationsgesetz (TPG) zu behandeln.
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11.3.2.2. Zwischenergebnis

Die aus der undifferenzierten Unterstellung aller Gewebe unter das AMG resul-
tierende Herstellungserlaubnis und die Zulassungspflicht stellen eine hohe bu-
rokratische Hurde dar, die mit einem unvertretbaren Verwaltungsaufwand und
erheblichen Kosten fir die einzelnen Einrichtungen verbunden ist. Zudem wird
der bestehende Mangel an bestimmten Geweben verstarkt, und der notwendige
internationale Austausch unndétigerweise eingeschrankt bzw. verhindert. Ein Zu-

gewinn an Qualitat und Sicherheit ist dahingegen nicht zu erkennen.

Welche Auswirkungen diese gesetzgeberischen Malinahmen fir die Versor-
gung der Bevdlkerung mit Geweben haben wird, ist zum jetzigen Zeitpunkt nicht
zu beurteilen. Eine deutliche Verteuerung der Gewebe durch die Umlage der
entstehenden Kosten scheint sich aber ebenso abzuzeichnen wie ein einge-
schréankter internationaler Austausch zwischen den Kliniken und Einrichtungen
und — daraus resultierend — eine schlechtere Versorgung der Bevdlkerung mit

Geweben.

[1.3.3. Lodsungsvorschlage

Zielfiihrend wére es, die Uberlegung der Europaischen Union aufzunehmen,
wonach neuartige Therapien nicht in das bestehende Regelungssystem einge-

passt werden und eine spezielle Rechtssetzung erfolgt.

Die Umsetzung der Geweberichtlinie in bestehende Gesetze, insbesondere in
das TPG und das AMG, kann nur gelingen, wenn die damit verbundenen Ver-
werfungen und Folgerungen konsequent durchdacht und bestehende Defizite
dieser Regelungen beseitigt werden®®. Die bekannten Mangel zu ignorieren und
die Gesetze nicht einer systematischen Analyse zu unterziehen, konnte die

Durchsetzung von Qualitats- und Sicherheitsstandards im Bereich der Spende,

'® vgl. auch Bundesarztekammer, Symposium, Gewebeverwendung und Transplantationsmedi-
zin — Bestandsaufnahmen und Perspektiven — 26. und 27.04.2004, Berlin,

und Eckpunkte und Empfehlungen zur Umsetzung der Richtlinie 2004/23/EG des Europdischen
Parlamentes und des Rates, Bundesarztekammer, 15.04.2005, Berlin (s. Abschn. IV dieser Stn,
Anhang)
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Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung

von menschlichen Geweben und Zellen erheblich konterkarieren.

[1.3.3.1. Regelungssystematik

Die folgenden Formulierungsvorschlage verfolgen den Ansatz, die EG-
Geweberichtlinie im Wesentlichen tber das TPG umzusetzen, und zwar inso-
weit, wie Gewebe ohne eine weitere Be- oder Verarbeitung zu Transplantati-
onszwecken verwendet werden. Eine uber die wesentlichen Anderungsvor-
schlage (vgl. 11.3.3.3.) hinaus gehende Spezifizierung einzelner Gewebe kdnnte
in Richtlinien erfolgen, um eine moglichst zeithahe Anpassung an den Stand der
medizinischen Wissenschaft zu gewahrleisten.

Die Unterstellung sowohl der Entnahme von Organen als auch der Beschaffung
von Geweben unter ein einziges Gesetz erleichtert die zwingende Regelung des
Verhaltnisses der beiden zueinander (vgl. Abschnitt 11.2). In der Folge sollte der
Anwendungsbereich des AMG auf die Falle beschrankt werden, in denen Ge-
webe flur die Arzneimittelherstellung und -versorgung verwendet werden. Darun-
ter fallt beispielsweise die zweckgebundene Lebendspende von Geweben an
ein pharmazeutisches Unternehmen als ,Rohstoff“ fur die Herstellung einer Ge-
webezubereitung im Sinne eines Arzneimittels, die gesondert — und in Analogie
zur Regelung fur Blut und Blutbestandteile im Transfusionsgesetz (TFG) — zu
regeln ist.

In diesem Fall erflllt das pharmazeutische Unternehmen die Kriterien einer Ge-
webeeinrichtung; folglich ist der Prozess der Beschaffung — als erster Schritt der
Herstellung — dem AMG zu unterstellen und bedarf somit einer Herstellungser-
laubnis. Dieser Ansatz schliel3t eine Spezialregelung fur klinische Versuche, bei
denen menschliche Gewebe verwendet werden, und fur den Umgang mit emb-
ryonalen oder fotalen menschlichen Geweben ein; insofern kdnnte die Schwei-
zer Regelung im Bundesgesetz uber die Transplantation von Organen, Gewe-
ben und Zellen vom 08.10.2004 beispielhaft sein.

Bei dieser Losung wirde die Entnahme von nicht weiter be- oder verarbeiteten
Geweben nicht mehr der Herstellungserlaubnis und in der Folge auch die Ge-

webeulbertragung nicht der Zulassungspflicht unterliegen. Soweit fir Gewebe zu
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Transplantationszwecken behordliche Genehmigungen im Sinne von Art. 5 der
EG-Geweberichtlinie notwendig sind, kénnte differenziert auf einzelne Bestim-

mungen des AMG verwiesen werden.

Die in Art. 5 Abs.1 der Geweberichtlinie geforderte Zulassung, Benennung, Ge-
nehmigung oder Lizenzierung der Bedingungen flr die Beschaffung und Tes-
tung von Geweben durch die zustandige(n) Behoérde(n) sollte analog zu der Zu-
lassung der Transplantationszentren durch die Landesbehérden erfolgen. Im
Vergleich zum Gesetzentwurf entstiinde den betroffenen Behorden durch die-
sen neuen Regelungsansatz kein Mehraufwand, denn auch im Falle der Unter-
stellung unter das AMG sind die Landesbehdrden zustandig.

Durch diese einheitliche Regelung des gesamten Prozesses der Gewebeent-
nahme im TPG ware der im Gesetzentwurf bestehende inhaltliche und formale
Bruch zwischen den im TPG-E geregelten Voraussetzungen fir die Gewebe-
entnahme'’ einerseits und der sowohl im TPG-E®® als auch im AMG geregelten

eigentlichen Gewebeentnahme andererseits beseitigt.

Daruber hinaus konnte, soweit die Richtlinie 2006/17/EG vom 08.02.2006 zur
Durchfiihrung der Richtlinie 2004/23/EG umzusetzen ist, auf diese Bezug ge-
nommen werden. Folglich wirden Gewebeeinrichtungen und mit der Gewebe-
entnahme befasste Personen oder Stellen nach dem TPG verpflichtet werden,
die technischen Vorschriften fir die Spende, Beschaffung und Testung von
menschlichen Geweben und Zellen nach MalRgabe dieser Richtlinie einzuhal-
ten. Die in der Geweberichtlinie geforderten Sicherheits- und Qualitatsanspru-
che waren umgesetzt, ohne dass die inadaquat hohen Anforderungen aus dem
AMG fur Gewebe angewendet werden missten. Zu einem spateren Zeitpunkt
konnten diese Mindeststandards Uber Richtlinien oder die Verordnungsermach-

tigung spezifiziert bzw. ergénzt werden.

72, und 3. Abschnitt Transplantationsgesetz (TPG-E)
'8 4. Abschnitt Transplantationsgesetz (TPG-E)
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11.3.3.2. Ubersicht iiber die Regelungssystematik fiir Gewebe

Tabelle: Voraussetzungen fir die Zuordnung einzelner Gewebe zum TPG bzw. zum AMG; aus-
genommen sind Blut, Blutbestandteile und hdmatopoetische Stammzellen, die im TFG geregelt

werden sollen (vgl. I1.5)

Transplantationsgesetz (TPG)

Arzneimittelgesetz (AMG)

Entnahmevoraussetzungen fir Zel-

len und Gewebe

Entnahme von Zellen und Geweben;
Ausnahme von der Unterstellung der
Entnahme unter das TPG s. AMG

zweckgebundene und/oder gerichtete
Lebendspende von Zellen und Geweben
zur Herstellung einer Gewebezubereitung

bzw. eines Arzneimittels

Ubertragung von spezifizierten Zel-
len und Geweben ohne weiterge-
hende Be- oder Verarbeitung zur
Herstellung einer Gewebezuberei-
tung bzw. eines Arzneimittels, ins-
besondere Haut, Augenhornhaut,

Knochen, Herzklappen, Gefale,

Sehnen und Faszien

Uber das Zuschneiden, das Konservie-
ren, das Umflllen, das Abfullen, das Ab-
packen, das Kennzeichnen, das Lagern
und die Freigabe hinausgehende Be-
oder Verarbeitung von Zellen und Gewe-
ben zur Herstellung einer Gewebezube-

reitung bzw. eines Arzneimittels

1.3.3.3. Wesentliche Formulierungs- und Anderungsvorschlage fir den

Gesetzentwurf

a) Anderung und Erganzung des § 2 Abs. 3 Nr. 8 und 9 AMG:

8.

Organe im Sinne des § 2 Nr. 1 TPG-E, wenn sie zur Ubertragung im

Sinne des 8 2 Nr. 10 TPG bestimmt sind,

9. Gewebe im Sinne des § 2 Nr. 4 TPG-E, insbhesondere Haut, Augen-

hornhéaute, Herzklappen, Knochen, Gefalle, Faszien und Sehnen,

wenn sie zur Ubertragung im Sinne des § 2 Nr. 10 TPG bestimmt sind

und lediglich gewonnen, zugeschnitten, konserviert, umgeftllt, abge-

fullt, abgepackt, gekennzeichnet, gelagert oder freigegeben werden.”
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b) Anderung des § 4 Abs. 14 AMG; als Satz 2 einzufligen ist:

,Herstellen ist nicht das Gewinnen, das Zuschneiden, das Konservieren,

das Umftllen, das Abfillen, das Abpacken, das Kennzeichnen, das Lagern

und die Freigabe von Geweben im Sinne des § 2 Abs. 4 TPG, die zur U-

bertragung im Sinne des § 2 Nr. 10 TPG bestimmt sind.”

c) Anderung des § 4 Abs. 30 AMG:
~.Gewebezubereitungen sind Arzneimittel, die aus Geweben im Sinne des
8 2 Nr. 4 TPG hergestellt worden sind.”

d) 8§ 4a Satz 3 AMG ist zu streichen.

e) Mit diesen Regelungen muss der Anwendungsbereich des Transplantati-

onsgesetzes (8 1 TPG-E) wie folgt korrespondieren:

»(1)

(2)

Dieses Gesetz gilt fur die Spende und die Entnahme von
menschlichen Organen oder Geweben zum Zwecke der Uber-
tragung sowie fiir die Ubertragung der Organe oder der Gewebe
einschliel3lich der Vorbereitung dieser Mal3nahmen, insbesonde-
re der Untersuchung, der Konservierung und der Lagerung. Es
gilt ferner fir das Verbot des Handels mit menschlichen Organen
oder Geweben.

Dieses Gesetz gilt nicht fr

. Gewebe, die innerhalb ein und desselben chirurgischen Eingriffs

einer Person entnommen werden, um auf diese riuckubertragen

zu werden,

2. Blut, Blutbestandteile und Knochenmark.*

f) 8 2 Nr. 4 TPG-E ist zu ergdnzen um den Halbsatz ,, ... mit Ausnahme von

Knochenmark,”

g) 8 11 TPG-E ist zu streichen.

h) 8 13 Abs. 1 S. 2 AMG ist zu streichen.
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§ 21 Abs. 2 Nr. 1d AMG st zu streichen, weil der Arzneimittelbegriff nach
diesem Vorschlag Gewebe und Zellen, die zum Zwecke der Transplantation
nicht be- oder verarbeitet werden, nicht erfasst. Soweit die Geweberichtlinie
die Zulassung, Benennung, Genehmigung oder Lizenzierung von Gewebe-
einrichtungen und von Aufbereitungsverfahren flr bestimmte Gewebe und
Zellen (Art. 6) vorsieht, waren diese Anforderungen Uber das TPG durch
Verweis auf einzelne Bestimmungen des AMG umzusetzen. Diesbezuglich
existieren Vorbilder im europdischen Kontext, ohne die im Gesetzentwurf

vorgesehenen blrokratischen Hirden im AMG nachzuvollziehen.

Wiirden die maRgeblichen Anderungsvorschlage zum Arzneimittelbegriff und
zur Herstellungserlaubnis nachvollzogen, wirden sich wesentliche Proble-
me, die beispielsweise mit der Zulassung- oder Kennzeichnungspflicht ver-
bunden sind, l6sen. Art. 22 der EG-Geweberichtlinie sieht beispielsweise
vor, dass die Gewebeeinrichtung sicherstellen muss, dass die Kennzeich-
nung, Dokumentation und Verpackung den Anforderungen des Art. 28 f ent-
sprechen. Details hierzu enthalt die neue Richtlinie 2006/17/EG vom
08.02.2006 im Anhang IV (Punkt 1.6). Auf diese Bestimmung kénnte im TPG

Bezug genommen werden.
Im Ubrigen sollten die Dokumentationspflichten von den Meldepflichten ge-

trennt im TPG geregelt werden, wobei sich die Regelung strikt an der EG-

Geweberichtlinie orientieren sollte (bspw. Art. 11).
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II.4. Konsequenzen fur die Reproduktionsmedizin

Begriffsbestimmungen

Nach 8 2 Nr. 4 TPG-E sind Gameten (Spermien und Eizellen), Vorkernstadien
(impragnierte Eizellen) und Embryonen von dieser Begriffsbestimmung erfasst.
Da Gameten (Spermien und Eizellen) in ihrer ethischen und politischen Wirdi-
gung vollkommen anders zu behandeln sind als Embryonen, erscheint die
gleichzeitige Erfassung dieser ,Gewebearten” sehr bedenklich. Der menschliche
Embryo unterliegt insbesondere in vitro einem hohen gesetzlichen Schutz durch
das Embryonenschutzgesetz, der weitgreifender ist als in vielen europaischen
Landern. Insofern ist eine gleichzeitige Erfassung dieser ,menschlichen Zellen®
bedenklich, wenngleich § 35 des TPG-E feststellt, dass die Vorschriften des

Embryonenschutzgesetzes unberiihrt bleiben.

Kliniken / Praxen fur Reproduktionsmedizin

GemalR 8 2 Nr. 11 TPG-E sind alle Einrichtungen fir Reproduktionsmedizin
~.Gewebeeinrichtungen®.

Die Ausweitung beeintrachtigt die Reproduktionsmedizin in Deutschland, zumal
durch die bestehenden Gesetze und Bestimmungen (Embryonenschutzgesetz,
(Muster-)Richtlinie zur Durchfiihrung der Assistierten Reproduktion der Bundes-
arztekammer sowie Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses uber
die kunstliche Befruchtung) dieser Bereich bereits sehr weitgehend geregelt ist.

Die jahrelange Praxis im Umgang mit Gameten, Vorkernstadien und Embryonen
zeigt zudem, dass die Handhabung von Gameten und Embryonen im Bereich
der Reproduktionsmedizin sicher und qualifiziert vorgenommen wird und somit
herstellerbezogene Vorschriften des AMG keinen zusatzlichen Sicherheitsge-
winn erkennen lassen (vgl. insbes. Ausfihrungen zu 11.3.).

Im dbrigen ist auch an dieser Stelle an die Notwendigkeit eines Fortpflan-
zungsmedizingesetzes zu erinnern, das die zahlreichen offenen Fragen der As-

sistierten Reproduktion koharent regelt.
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[I.5. Einordnung hamatopoetischer Stammzellen

Notwendigkeit eines einheitlichen Rechtsrahmens

Hamatopoetische Stammzellen fallen unter den Regelungsbereich der Richtlinie
2004/23/EG ,Zellen und Gewebe” (Artikel 2 Abs. 2 Buchstabe b) in Verbindung
mit Artikel 2 Abs. 4 der Richtlinie 2002/98/EG).

In der bisherigen nationalen Umsetzung werden hamatopoetische Stammzellen
(peripher gewonnene adulte Blutstammzellen und aus Nabelschnurblut gewon-
nene Blutstammzellen) dem Regelungsbereich des Transfusionsgesetzes zu-
geordnet und damit der Charakter hamatopoetischer Stammzellen als Blutbe-
standteile in den Vordergrund gestellt.

Es erschlief3t sich nicht, aus welchen Grinden Knochenmark nach § 1 Abs. 2
TPG-E dem Regelungsbereich des TPG zugeordnet wird, zumal es nach der
geltenden Fassung (8 1 Abs. 2 TPG) ausdriicklich vom Regelungsbereich des
TPG ausgenommen ist.

Mit den 88 10 und 11 TPG-E werden umfangreiche Voraussetzungen zur Ent-
nahme von Knochenmark eingefuhrt, die sich entsprechend im TFG nicht wi-
derspiegeln. Die Pflicht zur Aufklarung in Anwesenheit einer weiteren arztlichen
Person und die Spezifizierung der Aufklarungsinhalte nach § 10 Abs. 2 TPG-E
findet keine Entsprechung im TFG. Auch besondere Bedingungen zur Spende
bei minderjahrigen oder volljahrigen, nicht einwilligungsfahigen Personen (8 11
TPG-E) wurden als Regelungsgegenstand bei der peripheren Gewinnung ha-

matopoetischer Stammzellen im TFG nicht flr notwendig erachtet.

Der unterschiedliche Regelungsansatz verkennt die Tatsache, dass die aus
dem Knochenmark und der mittels Zellapherese aus dem peripheren Blut ge-
wonnenen hamatopoetischen Stammzellen identisch sind. Er verkennt auch,
dass keine grundséatzlich unterschiedlichen Qualitdtsanforderungen an sie zu
stellen sind. Zudem belegen Studien ein vergleichbares Risiko, z. B. an lebens-
bedrohlichen Nebenwirkungen einerseits bei Knochenmarkpunktion unter Nar-
kose und andererseits bei einer medikamentésen Mobilisation und anschlie-

Render Gewinnung hamatopoetischer Stammzellen mittels Zellapherese.

Seite 40 von 65



BAK-Stellungnahme zum Entwurf eines Gewebegesetzes

Aus der Sicht der Bundesarztekammer ist es geboten, auch die Gewinnung von
Knochenmark im TFG umzusetzen, um gleichlautende Vorgaben flr die Gewin-
nung von h&matopoetischen Stammzellen und Spenderlymphozyten aus Kno-
chenmark, aus der Peripherie oder aus Nabelschnurblut zu schaffen. Dieser
Regelungsansatz erscheint auch deshalb angezeigt, weil zunehmend Prépara-
tionen eingesetzt werden, die sowohl aus Knochenmark als auch peripher ge-

wonnene hamatopoetische Stammzellen bzw. Blutbestandteile enthalten.

Die Regelung hdmatopoetischer Stammzellen in zwei unterschiedlichen Geset-

zen zeigt beispielhaft das konzeptionelle Defizit des Gesetzentwurfs.

Ermdglichung eines internationalen Austauschs

Die Problematik des Gesetzentwurfes wird insbesondere auch aus dem Um-
stand ersichtlich, dass der Notwendigkeit einer internationalen Zusammenarbeit
bei der Vermittlung individuell geeigneter hdmatopoetischer Stammzelltrans-
plantate nicht ausreichend Rechnung getragen wird. Da geeignete Spender fir
allogene hdmatopoetische Stammzelltransplantationen aufgrund der Variabilitat
im HLA-System oft nur tber internationale Register bzw. Dateien ermittelt wer-
den kénnen, muss zwingend ein angemessener Regelungsrahmen zum Import
und Export dieser Blutstammzellen geschaffen werden. Gerade international
wird ein hoher Anteil hA&matopoetischer Stammzellen aus Knochenmark gewon-

nen.

Da der Gesetzentwurf es versaumt, z. B. durch eine Anpassung der 88 72 so-
wie 72 a AMG, einen angemessenen Regelungsrahmen zum Import von Blut-
stammzellen aus dem nicht-europaischen Ausland zu schaffen, ist die Versor-
gung von Patienten, die auf die internationale Vermittlung eines geeigneten ha-
matopoetischen Stammzelltransplantats angewiesen sind, gefahrdet. Diese Ge-
fahrdung ergibt sich aus der biirokratischen Uberregulation, dass die zustandige
Behorde die fur eine Einfuhr von Blutstammzellen notwendige Bescheinigung
selbst nur erteilen darf, wenn sie nach 8§ 72a Abs. 1 S. 2 AMG eine Inspektion

im Herstellungsland durchgefihrt hat.
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Die dringende Notwendigkeit zur Implementierung angemessener gesetzlicher
Regelungen zum Import von hdmatopoetischen Stammzellen ergibt sich auch
aus der Tatsache, dass nach § 96 Nr. 4 AMG ein Verstol3 gegen die Bestim-
mungen der 88 72 oder 72a AMG mit einer Freiheitsstrafe von bis zu einem

Jahr belegt werden kann.

Vor diesem Hintergrund wére bei Verabschiedung des Gesetzentwurfs in der
vorgelegten Fassung nach einer Erhebung der World Marrow Donor Association
aus dem Jahr 2003 fur Deutschland zukinftig damit zu rechnen, dass jahrlich
Uber 200 Patienten nicht mit hAmatopoetischen Stammzellen oder Spenderlym-
phozyten transplantiert werden konnten, da fir diese wegen der Variabilitat im
HLA-System nur Uber internationale Register bzw. Dateien in Frage kommende
Lebendspender ermittelt werden kénnen. Ein schneller und effektiver, insbe-
sondere auch transatlantischer Austausch von hamatopoetischen Stammzellen
bzw. Spenderlymphozyten ist Voraussetzung, um diesen schwerkranken Pati-

enten Hilfe anbieten zu kdnnen.

Aus der Sicht der Bundesarztekammer ist es Aufgabe des Gesetzgebers, den
internationalen Austausch von Blutstammzellen durch die Etablierung eines an-
gemessenen Regelungsrahmens zu ermdglichen und nicht zu behindern, um

eine gute Patientenversorgung zu gewahrleisten.
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[1.6. Zustandigkeiten des Verordnungsgebers in Abgrenzung

zur Richtlinienkompetenz der Bundesarztekammer
BMG-Verordnungsermachtigungen nach Art. 1 § 28 TPG-E und Art. 3 Nr. 1 [§ 12 TFG-E] in Re-
lation zu den BAK-Richtlinien nach Art. 1 § 27 Abs. 3 TPG-E und Art. 3 Nr. 2 [§ 12 a TFG-E]

Mit § 28 TPG-E und 8§ 12 TFG-E werden zwei neue Verordnungserméachtigun-
gen fur das Bundesministerium fir Gesundheit geschaffen, die es erlauben sol-
len, ,die Anforderungen an Qualitat und Sicherheit der Entnahme von Geweben
und deren Ubertragung“ bzw. die Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen

umfassend und abschlie3end zu regeln.

Beide Verordnungsermachtigungen sind als Fakultativermachtigungen ausges-
taltet und verpflichten das Bundesministerium flr Gesundheit unter sachlichen

Gesichtspunkten nicht unmittelbar.

Die Verordnungsermachtigungen sind nach dem Gesetzentwurf ohne Zustim-

mung des Bundesrates auf das Paul-Ehrlich-Institut Gbertragbar.

Diesen Verordnungsermachtigungen wird jeweils ein fakultativer Auftrag an die
Bundesarztekammer zum Erlass von Richtlinien mit weitgehend identischen
Feststellungen bzw. Regelungsinhalten (Ausnahmen und Einzelheiten s. Ab-

schnitt I1l.) gegentibergestellt.

Die Richtlinienauftrage stehen jeweils unter dem Vorbehalt der Zustimmung des
Paul-Ehrlich-Instituts, also derjenigen Behorde, die ohnehin Uber die Verord-
nungsermachtigungen fir alle Inhalte der Richtlinienkompetenz der Bundesarz-

tekammer verftigen soll.

Dies stellt eine sehr wesentliche Anderung gegeniiber der bisherigen Rechtsla-

ge dar, denn:

e nach geltendem Recht hat die Bundesarztekammer die umfangreichen
Richtlinien zur Hamotherapie gemal? § 12 TFG [alt] im Einvernehmen mit
dem Paul-Ehrlich-Institut festzustellen; dies ist zuletzt im Jahr 2005 gesche-

hen;
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o flr den Gewebebereich existieren dartiber hinaus seit langem zahlreiche von
der Bundesarztekammer erstellte Richtlinien, z. B. zu/zum/zur
allogenen Knochenmarkstransplantationen mit nicht verwandten Spen-
dern,
Fuhren einer Knochenbank,
Fuhren einer Hornhautbank,
Transplantation peripherer Blutstammzellen,
Transplantation von Stammzellen aus Nabelschnurblut,

Verwendung fetaler Zellen und fetaler Gewebe.

Weshalb nunmehr Doppelkompetenzen zur Regelung identischer Sachverhalte

eingefltihrt werden, erschliel3t sich aus dem Gesetzentwurf nicht.

Diese Regelungen gehen extrem weit Uber das nach der Begriindung zum Ge-
setzentwurf selbst gesteckte Ziel einer Beschrankung auf die Umsetzung zwin-
gender EU-rechtlicher Vorgaben hinaus (vgl. Begriindung Allgemeiner Teil (S.
1, zweiter Absatz vorletzter Satz), in dem der EU-rechtliche Bezug verlassen
wird. Dies ergibt sich augenféllig aus dem Verhaltnis von 8§ 28 Abs. 1 zu Abs. 2

TPG-E sowie aus dem zweiten Teil der Begrindung zu 8§ 12 TFG-E.

In rechtlicher Hinsicht ist die Einfuhrung von Verordnungsermachtigungen zum
Zweck der Umsetzung von moglichen Vorgaben aus dem EU-Recht nicht gebo-
ten. Dies wird am bisherigen Beispiel der Hamotherapierichtlinien der Bundes-
arztekammer und des Paul-Ehrlich-Instituts, die Teile der Richtlinien
2002/98/EG und 2004/33/EG umsetzen, besonders deutlich.

In einer Stellungnahme aus dem Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale
Sicherung aus dem Jahr 2005 in der Fachzeitschrift Transfusion Medicine and

Hemotherapy heil3t es u.a.:

,Notifizierung der BAK/PEI-Richtlinien bei der Europadischen Kommission

Das Bundesministerium flr Gesundheit und Soziale Sicherung (BMGS)
hat die Hamotherapierichtlinien (Stand: Juli 2004) der EU-Kommission
notifiziert mit dem Hinweis auf die Umsetzungspflichten nach den An-
hangen der EG-Blutrichtlinien. Unter der Mal3gabe der Verstarkung des
amtlichen Charakters der Richtlinien hat die EU-Kommission keine
grundsatzlichen Anmerkungen zu der Form der Umsetzung in Richtlinien
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gemacht, sondern vielmehr einige wenige Hinweise zur Gestaltung des
Inhalts der Richtlinien gegeben. Diese hat das BMGS noch einmal zum
Anlass genommen, die verschiedenen Umsetzungsorte (AMG, TFG,
Richtlinien) zu erlautern, die nach seiner Auffassung gut begriindet sind.
Offenbar begegnen diese auf die deutschen Verhdltnisse bezogenen
Vorstellungen keinen EG-rechtlichen Bedenken von Seiten der EU-
Kommission*'

In sachlicher Hinsicht bleibt deshalb das Motiv zur Einfiihrung von Doppelkom-
petenzen fir die Verordnungsgebung und Richtlinienfeststellung besonders un-
klar. Denn fach- und bereichsspezifische Richtlinien der Bundesarztekammer
werden grundsatzlich auf der Grundlage eines breiten Fachkonsenses erstellt,
wobei es zum Beispiel fur den Hamotherapiebereich bisher problemlos méglich

war, auch den Konsens mit dem Paul-Ehrlich-Institut herzustellen.

Die bestehende mitentscheidende Position der Bundesoberbehdrde Paul-
Ehrlich-Institut scheint dem Bundesministerium fir Gesundheit nicht adaquat zu
sein. Vielmehr wird offensichtlich angestrebt, im Zweifelsfall die Entscheidungs-
gewalt tber medizinische Fachfragen, die zugleich elementare Inhalte arztlicher

Tatigkeit darstellen, zu erlangen.

Denn entgegen der Uberschrift zu § 28 TPG-E, die wesentlich die Notwendig-
keit der Verordnungsermachtigung aufgrund einer Angleichung von nationalen
an EU-Rechtsvorschriften suggeriert, kommt in 8§ 28 Abs. 2 S. 1 TPG-E durch
das Wort ,auch” klar zum Ausdruck, dass dieses Motiv allenfalls eine partielle

Rolle spielt.

Maf3geblich scheint vielmehr die Auffassung zu sein, man kénne aus staatlicher
Sicht arztlichen Richtlinien, die im Einvernehmen mit der zustandigen Bundes-

oberbehotrde erstellt worden sind, nicht vertrauen.

Dies ergibt sich jedenfalls implizit aus der Begriindung zu 8 12 TFG-E und stellt
zugleich eine Misstrauensbekundung des Bundesministeriums fir Gesundheit
gegenuber der eigenen Bundesoberbehérde und ihrer bisherigen fachlichen Ta-

tigkeit auf diesem Sektor dar.

" Transfus Med Hemother 2005; 32: 42-44
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Davon abgesehen stellen die Doppelkompetenzen flr den Verordnungsgeber
und die Richtlinienbeauftragten durch ihre jeweils fakultative Ausgestaltung eine
Situation her, die keine eindeutige Verantwortungstragerschaft der einen Institu-
tion gegeniber der anderen Institution mehr erkennen lasst und die den verfas-
sungsrechtlichen Bestimmtheitsgrundsatz (Art. 80 GG) missachtet. Denn weder
fur den Verordnungsgeber noch fir den Richtliniengeber wird die unbedingte
Pflicht zum Tatigwerden normiert. Vielmehr wird einer unbestimmten Konkur-
renzsituation von beiden Vorschub geleistet, die im Idealfall nach dem Opportu-
nitatsprinzip aufgelost werden soll, de facto aber zu einer Tendenz unangemes-
sener Politisierung von Sicherheitsfragen in transplantationsmedizinischen,

transfusionsmedizinischen und arzneimittelrechtlichen Angelegenheiten fihrt.

Zudem stellen Doppelkompetenzen dieser Art eine Ausweitung burokratischer
Mal3nahmen dar, die neben unklarer Verantwortlichkeit ihrem finanziellen und

personellen Aufwand nach nicht zu rechtfertigen sind.

Dadurch manifestiert sich ein deutlicher Schritt in Richtung Staatsmedizin.

Vor diesem Hintergrund lehnt die Bundesarztekammer die fakultative Richtli-
nienkompetenz nach § 27 Abs. 3 TPG-E i. V. m. § 28 TPG-E sowie nach § 12 a
i. V.m. 8 12 TFG-E ab.

Aus vorgenannten Griunden ist legislativ vielmehr fir eine zweifelsfreie Aufga-
benzuweisung entweder an einen fachlich kompetenten Richtliniengeber oder

einen Verordnungsgeber Sorge zu tragen.

Aufgrund der besonderen fachlichen Nahe zu den Aufgabeninhalten ist grund-
satzlich der Richtlinienkompetenz einer Selbstverwaltungsinstitution der Vorzug

Zu geben.

Hinsichtlich der Leistungsfahigkeit wird in diesem Zusammenhang auf die um-
fangreiche Richtlinientatigkeit der Bundesarztekammer verwiesen. Dies gilt bei-
spielhaft fur die Richtlinien zur Fihrung der Wartelisten und fir die Vermittiung

von Spenderorganen nach dem Transplantationsgesetz, fur die Richtlinien zur
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Hamotherapie nach dem Transfusionsgesetz und fir die vorgenannten Gewe-

berichtlinien einschlief3lich der (Muster-)Richtlinie zur assistierten Reproduktion.

Neben der grof3en fachlichen Nahe spricht auch die héhere Flexibilitat fir eine

Richtlinienlésung.

Allerdings kann eine gesetzliche Beauftragung der Bundesarztekammer zur
Richtlinienerstellung nur dann in Frage kommen, wenn damit eine umfassende
Refinanzierungsmdoglichkeit aus 6ffentlichen Mitteln verbunden ist. Denn eine
Inanspruchnahme von Pflichtbeitragen arztlicher Kammermitglieder ist fir weite-
re Richtlinienaufgaben, die wesentlich auch nicht-arztlichen Institutionen zugute
kommen, nicht zu rechtfertigen. Dies ist dem Bundesministerium fir Gesundheit

wiederholt dargelegt worden.

Die Angemessenheit der Refinanzierungsforderung offenbart sich im tbrigen
auch durch die Tatsache, dass ein Verordnungsgeber sich bei identischer Auf-

gabenstellung derselben Finanzierungslast ausgesetzt sahe.

Welche Einschatzung des Kostenumfangs durch das BMG fiur Verordnungs-
bzw. Richtlinienarbeiten gesehen wird, ist dem Gesetzentwurf nicht zu entneh-
men, denn in der Allgemeinen Begrindung wird im Abschnitt ,Kosten und Auf-
wand“ weder die mdgliche Verordnungstatigkeit des Paul-Ehrlich-Instituts er-

wahnt noch auf die Kostenaspekte einer Richtlinienfeststellung eingegangen.

Zusammenfassend besteht somit flr das grundsatzliche Problem der Verord-
nungsgebung bzw. der Richtlinienerstellung erheblicher Konkretisierungs-,

Nachbesserungs- und Korrekturbedarf.
Eine Stellungnahme zu den einzelnen Aufgaben nach 8 27 Abs. 3 S. 1 Nrn. 1 —

4und § 28 Abs. 1 S. 2 Nrn. 1 — 5 TPG-E sowie 8 12 TFG-E ist unter Abschnitt

lll. dieser Stellungnahme niedergelegt.

Seite 47 von 65



BAK-Stellungnahme zum Entwurf eines Gewebegesetzes

Spezielle Bemerkungen
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Zu Artikel 1 (Entwurf eines Transplantationsgesetzes)

Zu 8 1 Abs. 1 TPG-E

(vgl. Ausfuihrungen in Abschnitt 11.3.3.2. dieser Stellungnahme)

Die bisherige Formulierung, nach der das ,Gesetz ... fir die Spende und die
Entnahme von menschlichen Organen oder Geweben zum Zwecke der Uber-
tragung ... sowie fir die Ubertragung ... einschlieRlich der Vorbereitung dieser
Mafl3nahmen* gilt, ist unklar.

Der Gesetzentwurfs erfasst die ,Ubertragung” gem. § 2 Nr. 10 die ,Verwendung
von Organen oder Geweben in oder an einem menschlichen Empfanger sowie
die extrakorporale Verwendung®. Da dies auch eine Verwendung zu Zwecken
der Dokumentation, Beweissicherung und Forschung umfassen wirde, sollte
der Begriff der ,extrakorporalen Verwendung“ spezifiziert werden.

Ebenso ist gem. § 2 Nr. 11 mit ,Gewebeeinrichtung* eine ,Einrichtung, die Ge-
webe entnimmt, untersucht ... aufbewahrt und an andere abgibt* gemeint. Dies

konnte ggf. auf Gewebeasservate in der Rechtsmedizin zutreffen.

Deshalb sollte in 8 1 Abs. 2 TPG-E klargestellt werden, dass das Gesetz

- nicht fuir Organe und Gewebe gilt, die im Rahmen klinischer oder gerichtli-
cher Sektionen zu Zwecken der Dokumentation, Beweissicherung und For-
schung entnommen werden;

- nicht fur die in der vorbereitenden Diagnostik notwendigen histologischen

und zytologischen Untersuchungen durch Facharzte fur Pathologie gilt.

Zu 8 1 Abs. 2 Nr. 1 TPG-E

Die Formulierung ,innerhalb ein und desselben chirurgischen Eingriffs“ kann
sowohl zeitlich als auch methodisch oder teleologisch verstanden werden. Im
zweiten Fall kdnnen zwei oder mehr Eingriffe zeitlich unterschiedlich weit aus-
einander liegen. Angezeigt ist eine klarstellende Formulierung je nach Rege-

lungsziel.

Zu 8 2 TPG-E

Zu empfehlen ist, analog dem Begriff ,vermittlungspflichtige Organe” nach Nr. 2
fur den Bereich der postmortalen Gewebespende den Begriff ,vermittlungs-
pflichtige Gewebe“ einzufiihren. Damit ware eine Vermittlung besonderer, nicht
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ausreichend vorhandener Gewebe geméald dem Subsidiaritatsprinzip moglich.
Zu den ,vermittlungspflichtigen Geweben® zahlen insbesondere Inselzellen,

Herzklappen und typisierte Augenhornhaute.

In diesem Zusammenhang ist Folgendes zu Uberdenken: Inselzellen sollten
nicht als ,Organe” gemald § 2 Nr. 1 TPG-E, sondern als ,Gewebe® im Sinne von
8 2 Nr. 4 TPG-E verstanden werden. Entsprechend ist der erkennbar einzig auf
die Regelung der Inselzelltransplantation zielende zweite Halbsatz von 8 2 Nr. 1
TPG-E zu streichen. Problematisch ist, dass Inselzellen &hnlich den Herzklap-
pen aus ,vermittlungspflichtigen Organen“ gemald 8§ 2 Nr. 2 TPG-E gewonnen
werden. Somit zeigen die Beispiele Inselzellen und Herzklappen deutlich, wie
wichtig die Vorrangstellung der Organtransplantation vor der Gewebeentnahme

ist.

Zu 8 3 Abs. 1 TPG-E

Im Gesetzentwurf ist die Aufklarung der Bevolkerung als Soll-Bestimmung an-
gegeben. Es ist zu empfehlen, dass der Gesetzgeber geeignete Institutionen
zur Aufklarung und Motivation fir die Organspende verpflichtet und die finan-

ziellen Mittel bereit stellt.

Zu 8 3 Abs. 4 TPG-E
Unklar bleibt, welche Regelung fur die vom Krankenhaus dem Register benann-
te auskunftsberechtigte Person im Vertretungsfall (Krankheit, Urlaub etc.) gelten

soll.

Zu 8 3 Abs. 5 TPG-E

Es werden keine Angaben dazu gemacht, wie sich eine mogliche entsprechen-
de Rechtsverordnung auf bisherige ,,Organspenderausweise® auswirkt (s. auch
8 4 Abs. 1 Nr. 1 TPG-E).

Nach S. 1 ist vorgesehen, dass das BMG ,durch Rechtsverordnung ... ein Mus-
ter fir den Organ- und Gewebespendeausweis in gedruckter Form oder als Be-
standteil einer elektronischen Karte festlegen® und dessen Verwendung vor-

schreiben kann. Dadurch soll vermutlich ein Bezug zur elektronischen Gesund-
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heitskarte gemald § 291a SGB V hergestellt werden. Fir die Verwendung einer
elektronischen Form des ,Organ- oder Gewebespendeausweises” ist es erfor-
derlich, dass der Antragsteller eine rechtsgultige, d. h. qualifizierte elektronische
Signatur gemald SigG verwenden kann. Gegenwartig ist noch nicht absehbar,
wann jedem Burger die Mdglichkeit einer qualifizierten elektronischen Signatur
zur Verfigung steht. Zudem ist derzeit unklar, ob die GKV jede Gesundheitskar-
te mit dieser Moglichkeit ausstatten wird.

Grundsatzlich anzumerken ist, dass — im Gegensatz zu einem papiergetrage-
nen Dokument — immer technische Hilfsmittel erforderlich sein werden, um auf
einem elektronischen ,,Organ- oder Gewebespendeausweis” die Bereitschaft zur
Organ- oder Gewebespende zu dndern oder zu widerrufen.

Dartber hinaus ist zu klaren, in welcher Form der Zugriff auf einen elektroni-
schen ,Organ- oder Gewebespendeausweis* auf der elektronischen Gesund-
heitskarte gemafld § 291a SGB V gewahrt werden kann, da fir den Zugriff auf
Daten der elektronischen Gesundheitskarte grundsatzlich die Zustimmung des

Patienten erforderlich ist.

Zu 84 Abs. 1 Nr. 1 TPG-E

Auf verschiedenen im Laufe der Zeit herausgegebenen ,Organspendeauswei-
sen" sind bisher die Einwilligung und die Begrenzung der Zustimmung zur
Explantation bestimmter Organe, nicht aber die Einwilligung in ,die Verwendung
der Organe oder Gewebe" aufgeflihrt. Klarzustellen ist, ob die nach den Rege-
lungen des TPG-E ,unvollstandigen® bisherigen Spenderausweise unguiltig wer-
den (s. auch 8§ 3 Abs. 5 TPG-E). Zu prazisieren ist das Vorgehen bei Vorliegen
eines bisherigen ,Organspendeausweises®, auf dem die Einwilligung zur Ver-
wendung des explantierten Organs zu anderen Zwecken als zur Transplantation

nicht vorgesehen ist.

Unter Bertcksichtigung der Begrindung zu 8 4 TPG-E kann nach dessen
Wortlaut in Abs. 1 S. 1 Nr. 1 die ,Verwendung der Organe und Gewebe" auch
als Festlegung von (individuell bezeichneten) Empfangern ausgelegt werden.
Danach wirde eine ,gerichtete postmortale Organspende"” Eingang in das Ge-

setz finden.
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Zu84Abs.2Nr.2TPG-Ei.V.m. 87 Abs. 1 TPG-E

(vgl. auch Ausfihrungen in Abschnitt I. dieser Stellungnahme)

Unverandert gegentber der geltenden Fassung des TPG muss auch vor Ge-
webespenden der Hirntod ,festgestellt” werden, was beim Vorliegen aule-

rer sicherer Todeszeichen formalistisch erscheint.

Zu 84 Abs. 3TPG-E
In S. 1 sollte angefiihrt werden, dass der ndchste Angehoérige von der arztlichen
Person auch uber die nach 8 5 Abs. 1 S. 2 TPG-E ,vorgesehene Verwendung

der Organe oder Gewebe“ zu informieren ist.

Unklar ist, wer ,[d]ie entnehmende Person“ nach S. 2 ist oder sein soll: Da in
der Regel mehrere Organe von unterschiedlichen Teams enthommen werden,
sollte geregelt werden, wer in welcher Reihenfolge oder in welcher Hierarchie
oder gar gesamtverantwortlich ,Ablauf und Umfang der Organ- oder Gewebe-

entnahme aufzuzeichnen“ hat.

Zur Vermeidung postmortaler Fremdbestimmung des Spenders durch Dritte
sollte S. 3 — auch im Hinblick auf eine Angleichung an 8 5 Abs. 1 S. 4 TPG-E —
wie folgt erganzt werden: ,Der nachste Angehdrige hat in Wahrnehmung seiner
Aufgabe als Sachwalter eines mutmalilichen Willens des Spenders das Recht

auf Einsichtnahme.

Zu 85 Abs. 1 TPG-E
Zur Angleichung an 8 2 S. 1 Nr. 7 TPG-E sollte S. 1 wie folgt erganzt werden:

... ISt dessen in der Rangfolge néchster Angehdriger zu befragen ...".

In S. 2 ist das einleitende ,auch® in jedem Fall zu streichen. Zu prazisieren ist
das Vorgehen fir den Fall, dass dem nachsten Angehdorigen zwar die allgemei-
ne Bereitschaft des Verstorbenen zur Organspende bekannt ist, nicht aber eine
ausdruckliche Einwilligung zur ,Verwendung von Organen oder Geweben® zu

bestimmten Zwecken.
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Nicht berlcksichtigt wird, dass im Allgemeinen der (zuletzt) intensivmedizinisch
behandelnde Arzt, unter Umstanden gemeinsam mit einem Vertreter der Koor-
dinierungsstelle, das Uber die Organ- (und Gewebe-)Spende entscheidende

Angehdrigen-Gesprach fuhrt, nicht aber die entnehmende arztliche Person.

Der letzte Satz ist unverstandlich: Im ersten Halbsatz heil3t es, ,[d]er nachste
Angehdrige kann mit der arztlichen Person vereinbaren, dass er seine Erklarung
innerhalb einer bestimmten, vereinbarten Frist widerrufen kann“. Im Zweiten
Halbsatz heildt es: ,die Vereinbarung bedarf der Schriftform®. Unklar ist, ob die
Vereinbarung generell oder die vereinbarte Frist als solche der Schriftform be-
darf.

Zu 8 5 Abs. 2 TPG-E

Problematisch ist die Formulierung, wonach der ,nachste Angehérige nur dann
zu einer Entscheidung ... befugt ist, wenn er in den letzten zwei Jahren vor dem
Tod des mdglichen Organ- oder Gewebespenders zu diesem personlichen Kon-
takt hatte“. Eine solche Bestimmung kann aus grundséatzlichen Erwagungen

wohl nur als ,Soll-Bestimmung*” formuliert werden.

Was die Entscheidungsbefugnis als solche betrifft, bleibt unklar, welche Rege-
lung im Falle mehrerer gleichrangiger nachster Angehdoriger gelten soll. Die An-
gabe, dass ,der Widerspruch eines jeden” gleichrangigen Angehdrigen ,beacht-

lich ist®, erscheint nicht hinreichend prazise.

Zu 8 6 TPG-E

(vgl. auch Ausfihrungen in Abschnitt I. dieser Stellungnahme)

Problematisch ist, dass die ,Voraussetzungen der Entnahme bei toten Foten
und Embryonen® nach § 6 TPG-E dem ,Zweiten Abschnitt / Entnahme von Or-
ganen und Geweben bei toten Spendern“ zugeordnet sind und zugleich die le-
bende Mutter gemal 8 2 Nr. 5 TPG-E als Spenderin definiert wird. Deshalb soll-

ten die Vorschriften des 8§ 6 TPG-E einem gesonderten Abschnitt unterstellt

werden.
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Zudem empfiehlt sich eine Umstellung der Nrn. 1 und 2 des § 6 Abs. 1 TPG-E.
Zwar entspricht die vorliegende Regelung dem Duktus von 8§ 4 TPG-E. Zuerst
muss aber der Tod des Embryos oder Fotus feststehen, um der Mutter dies mit-
teilen zu kbnnen und die Frage nach der Zustimmung zur vorgesehenen Gewe-

bespende zu klaren.

Unerl&sslich ist, die Voraussetzungen der Entnahme unter 8 6 Abs. 1 zu ergan-
zen: Klargestellt werden muss, dass die Entnahme nur zulassig ist, wenn die
Schwangerschaft aus anderen Grinden als der Gewinnung von fétalen oder
embryonalen Organen oder Geweben beendet wurde, wenn also nicht die be-
absichtigte Gewinnung von Organen oder Geweben den Tod des FoOtus oder
Embryos bedingt hat. Nicht zuletzt sollte auch die gerichtete Gewebespende
ausdrucklich verboten sein, um zu verhindern, dass eine Frau eine Schwanger-
schaft und deren Abbruch gezielt auf sich nimmt, um das Gewebe fir sich

selbst oder einen Angehdrigen therapeutisch nutzbar zu machen.

Zu 8 6 Abs. 1 Nr. 3TPG-E

Der Arztvorbehalt bei der Enthahme embryonaler und fétaler Gewebe sollte
beibehalten werden. Deshalb sollte in Abs. 2 S. 2 von der ,entnehmenden éarzt-
lichen Person“ gesprochen werden. Zudem sollten die Voraussetzungen einer

Gewebeentnahme nach einem Spontanabort festgelegt werden.

Im Ubrigen sollte in der Gesetzesbegriindung daran erinnert werden, dass der
tote Fo6tus mit einem Gewicht von mehr als 500 Gramm nach dem Personen-

standsgesetz als totgeborenes oder in der Geburt verstorbenes Kind gilt.

Zu 8 10 Abs. 2 S. 1 TPG-E

Aus Respekt vor dem autonomiebasierten Selbstbestimmungsrecht des Spen-
ders sollte in S. 1 unter Nr. 5 im Hinblick auf die ,vorgesehene Verwendung*“
auch auf die Mdglichkeit der Verarbeitung des gespendeten Organs oder Ge-
webes zu Zwecken der Forschung oder der industriellen Verwendung hingewie-

sen werden.
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Zu 8 10 Abs. 2 S. 3TPG-E

Nach dem vorgelegten Entwurf mussten mindestens zwei Arzte bei der Aufkla-
rung von allen Lebend-Gewebespendern anwesend sein. Fur den Bereich der
Aufklarung von Knochenmark- oder peripheren Stammzellen-Spendern wird die
Anwesenheit eines Arztes fiur ausreichend angesehen. Dies entspricht den ak-
tuellen Verfahrensweise bei der Gewinnung hamatopoetischer Stammzellen.
Die Notwendigkeit zur Anwesenheit eines zweiten Arztes erschliel3t sich aus der

Begrindung nicht.

Die vorgeschlagene Regelung ist z. B. auch fur die Spende von Samenzellen

unbegriindet.

Zu 8 10 Abs. 2 S. 6 TPG-E

Die Gesetzesbegrindung sieht vor, dass der Lebendspender die Einwilligung
zur Gewebe- oder Organspende auch mundlich widerrufen kann. Fur den Fall
der Einwilligung in eine Gewebespende zur extrakorporalen Verwendung (Uber-
tragung im Sinne von 8 2 Abs. 1 Nr. 10 TPG-E) sollte die Widerrufsmoglichkeit
aus Grunden der Rechtssicherheit befristet werden. Eine unbefristete Wider-
rufsmoglichkeit kdnnte unter Umstadnden mit der gednderten Verfligungsgewalt

Uber die entsprechenden Gewebespenden kollidieren.

Zu 8 10 Abs. 3 TPG-E
Es wird gefordert, dass Spender und Empfanger sich zur Teilnahme an einer
arztlich empfohlenen Nachbetreuung bereit erklart haben. Dieser Sachverhalt

sollte fur unterschiedliche Gewebe differenziert geregelt werden.

Vor dem Hintergrund der internationalen Zusammenarbeit z. B. bei der Vermitt-
lung individuell geeigneter Blutstammzelltransplantate sollte im Gesetzentwurf
klargestellt werden, dass auf Grund der rdumlichen Trennung von Spender und
Empfangereinrichtungen die vorherige Zustimmung zur Nachbetreuung lediglich

fur den Spender gefordert werden kann.
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Zu 8 11 Abs. 2 TPG-E

Sofern der Gesetzgeber diese Regelung beibehalten will, muss Nr. 2 aus Re-
spekt vor der Autonomie und dem Selbstbestimmungsrecht auch minderjahriger
Personen dringend uberprift und zumindest wie folgt ergdnzt werden: ... ein-
gewilligt hat. An der Aufklarung und der Einwilligung ist die minderjahrige Per-
son entsprechend ihrem Alter und ihrer Fahigkeit zur Einsicht und Einwilligung

zu beteiligen®.

Zu812Abs.1i.V.m.82S.1Nr.2TPG-E

Nach den geltenden Richtlinien der Bundesarztekammer sind auch Organe, die
aus einen Domino-Transplantationsverfahren gewonnen werden, vermittlungs-
pflichtig. Hieran sollte festgehalten werden. Dazu musste die Legaldefinition der
vermittlungspflichtigen Organe in 8§ 2 S. 1 Nr. 2 TPG-E entsprechend angepasst

werden.

Zu 8 14 Abs. 1 Nr. 3TPG-E

Die im Sinne von Mindeststandards gesetzlich normierte Pflicht zur Testung von
Geweben auf die Krankheitserreger Hepatitis B-, Hepatitis C-Virus, Humanes
Immundefektvirus (HIV) sowie das Bakterium Treponema Pallidum offenbart die
Notwendigkeit einer Differenzierung spezifischer Gewebearten. Beispielsweise
ist die Notwendigkeit einer Testung auf Treponema pallidum fir Augenhornhau-
te wissenschaftlich nicht zu begrtiinden (vgl. Abschnitt 1.1.2 der Richtlinien zum
Fuhren einer Hornhautbank, Dtsch Arztebl 2000, 97: A 2122-2124 [Heft 31-32]).

Zu 8 14 Abs. 1 Nr. 6 TPG-E

Die Verpflichtung zur Qualitatssicherung wird im TPG-E ausschliellich auf § 14
Nrn. 2 bis 5 TPG-E (Eignungstestung der Spender, Produktfreigabe, medizini-
sche Vor- und Nachbetreuung der Lebendspender) bezogen. Eine Qualitatssi-
cherung der therapeutischen MalRnahme ,Gewebetransplantation® gemessen
am Patienten-Outcome bzw. dem Langzeitergebnis einer Gewebelbertragung
hingegen ist nicht vorgesehen. Damit wird ein wichtiges Instrumentarium zur

Optimierung der Patientenbetreuung nicht aufgegriffen.
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Des Weiteren entsprache es einem zeitgemalRen Verstandnis von Qualitatskul-
tur, wenn im Gesetzentwurf statt von der Sicherstellung einer Qualitatssiche-
rung der MalRnahmen nach den Nrn. 2 bis 5 die Einfihrung eines einrichtungs-

internen Qualitdtsmanagements gefordert wiirde.

Zu 8 14 Abs. 3 TPG-E

Die Bundesarztekammer verweist als Beispiel fur ein funktionierendes Register
auf das Deutsche IVF-Register (DIR) zur Erfassung der Behandlungen und Er-
gebnisse der assistierten Reproduktion. Es ist sicherzustellen, dass das DIR

durch die Neueinftihrung eines behordlichen Registers nicht gefahrdet wird.

Zu 8§ 18 Abs. 2 Nrn. 1 und 2 TPG-E

Empfehlenswert ist eine Textumstellung gemald den gegebenen formalen Ver-
pflichtungen und dem realen Geschehensablauf (allgemeine Verpflichtung der
Transplantationszentren zur Wartelistenflihrung; Kriterien ftr die Entscheidung
zur Aufnahme in die Warteliste; Verpflichtungen gegeniber dem einzelnen Pa-
tienten und behandelnden Arzt; Ablaufs- und Dokumentations- bzw. Qualitatssi-

cherungsverpflichtungen).

Zu § 19 Abs. 4 TPG-E (siehe auch 88 22 ff. TPG-E)

(vgl. auch Ausfihrungen in Abschnitt I1.2 dieser Stellungnahme)

Vorschriften zur isolierten Gewebespende fehlen vdllig. Integriert werden sollten
Regelungen darUber, an wen (isolierte) moégliche Gewebespender gemeldet

werden mussen oder durfen.

Erforderlich ist eine gesetzliche Verpflichtung fir den Vorrang der Organ-
vor der Gewebespende einschlie3lich der Verpflichtung, durch die Gewebege-

winnung nicht die Organspende zu beeintrachtigen.
Angezeigt ist eine auch gesetzliche Verpflichtung zur Dokumentation der Ent-

scheidungstrager und der Grinde fur die Verwendung vermittlungspflichtiger

Organe zu anderen Zwecken als zu ihrer Transplantation.
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Zu 8 23 TPG-E

Bei der Blutstammzelltransplantation liegt die Sterblichkeitsrate in den ersten
100 Tagen nach der Behandlung zwischen 10 % und 40 %. Diese hohe Kompli-
kationsrate kann durch die Grunderkrankung des Patienten, immunologische
Reaktionen der Ubertragenen Zellen gegen den Patienten (Graft-versus-Host-
Erkrankung) oder durch eine Reaktivierung von vorhandenen Infektionen oder
eine Ubertragung von Cytomegalieviren bedingt sein. Haufig sind diese Kompli-

kationen nicht eindeutig zu unterscheiden.

Die vorgesehene allgemeine Meldepflicht wirde es erforderlich machen, z. B.
jede Gallengangsnekrose nach erfolgter Lebertransplantation zu melden. Bei
den heute angesichts des Organmangels benutzten ,marginalen Organen“ (50
% aller Lebern) sind entsprechende Qualitdtsmangel unvermeidlich und missen

akzeptiert werden.

Die geforderten Meldungen schwerwiegender unerwinschter Zwischenfalle
bzw. Reaktionen durch die Einrichtungen der medizinischen Versorgung an die
(zustdndige) Gewebeeinrichtung und die in der Verantwortung der Gewebeein-
richtung liegende Meldepflicht an die Bundesoberbehérde wiirde vor diesem
Hintergrund zu einer sehr hohen Anzahl von Einzelmeldungen fihren, die keine
Rickschlusse auf Qualitditsmangel der angewendeten Produkte zulassen, son-
dern ausschliel3lich dem Krankheitsverlauf bei schwerkranken Patienten zuge-

ordnet werden kbnnen.

Zu 8 25 Abs. 4 TPG-E

Die EG-Geweberichtlinie fordert die Mitgliedstaaten auf, ,sicherzustellen, dass
die ldentitat des Empfangers dem Spender oder seiner Familie und umgekehrt
nicht bekannt gegeben wird“. Warum der Gesetzgeber, auch entgegen den flr
die Organtransplantation geltenden Bestimmungen, den Grundsatz der Anony-

mitat der Gewebespende aufgibt, ist nicht nachvollziehbar.
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Zu 8 26 TPG-E

Die vorgesehenen unterschiedlichen Aufbewahrungsfristen von 10 Jahren fir
personenbezogene Daten sowie von 30 Jahren fur Aufzeichnungen zur Rick-
verfolgung sind in der Praxis nur mit erheblichem Aufwand umzusetzen. Die ge-
trennte Erstellung und insbesondere die langfristige Verfligbarhaltung dieser
Datensatze bedingten erhebliche Aufwendungen, die in der Entgeltfestsetzung
nach 8 29 Abs. 1 Nr. 1 TPG-E bertcksichtigt werden muissen (vgl. spezielle
Bemerkungen zu § 29 TPG-E).

Vor dem Hintergrund der internationalen Zusammenarbeit bei der Vermittiung
individuell geeigneter Blutstammzelltransplantate sollte im Gesetzentwurf eine
klare Verantwortlichkeit flr die Dokumentation einerseits der spenderbezogenen
Daten und andererseits fur die empfangerbezogenen Daten geregelt werden,
die ggf. erst unter Einschaltung einer vermitteInden Registerstelle zusammenge-

fuhrt werden kdénnen.

Der Sinngehalt von 8§ 26 Abs. 2 S. 2 und 3 TPG-E erschlief3t sich nicht unmittel-
bar. Nach welchen MalRgaben der Normadressat vor dem Hintergrund eines zu-
kinftig einzuleitenden Ruckverfolgungsverfahrens eine Entscheidung dariber
treffen soll, ob eine Aufbewahrung der hierfir notwendigen Unterlagen nicht
mehr erforderlich ist, bleibt unklar. Der Gesetzgeber ist verpflichtet, hierzu deut-
liche Regelungen zu treffen. Schlief3lich ist auch darauf hinzuweisen, dass sich
entsprechend Satz 3 anonymisierte Unterlagen nicht zur Durchfiihrung eines

Ruckverfolgungsverfahrens eignen.

Zu827Abs.3S.1Nr.1i.V.m.828 Abs.1S.1Nr.1TPG-E

(vgl. auch Ausfihrungen in Abschnitt I1.6 dieser Stellungnahme)

Es erschlief3t sich nicht, weshalb die Vorschrift fir die Verordnungserméchti-
gung weniger konkret abgefasst ist, als der Regelungsteil fir die Richtlinien-
kompetenz, denn ein Verordnungsgeber kdnnte sich den Teilaufgaben in Berei-
chen, wie sie in § 27 Abs. 3 genannt sind, bei sachgerechter Ausfullung nicht
entziehen (vgl. auch die Stellungnahmen zu der jeweiligen Nr. 1 dieser Vor-

schriften).
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Zu827Abs.3S.1Nr.2i.V.m.828 Abs.1S.1Nr.2TPG-E

(vgl. auch Ausfihrungen in Abschnitt I1.6 dieser Stellungnahme)

Abgesehen von der sprachlichen Differenz im vorletzten Wort ist es bemer-
kenswert, wie wenig arztlichen Selbstverwaltungsinstitutionen hinsichtlich ele-
mentarer Fragen der Eignungsbeurteilung potenzieller Gewebespender zuget-
raut wird: offenbar ist die Einschatzung so gering, dass diese ,arztliche Beurtei-
lung“ fakultativ einer nicht-arztlichen, staatlichen Behétrde Ubertragen werden

Mmuss.

Hier offenbart sich ein exemplarischer Mangel im Verstandnis des Zusammen-
spiels von staatlichen Behdrden und Selbstverwaltungseinrichtungen. Es ist
notwendig, zur bisher bewédhrten und sinnvollen Aufgabenverteilung zurtickzu-

kehren.

Zu 827 Abs.3S.1Nr.3i.V.m.828 Abs.1S.1Nr.3TPG-E

(vgl. auch Ausfihrungen in Abschnitt I1.6 dieser Stellungnahme)

Weshalb der Aufgabenumfang im Regelungsteil fir die Verordnungsgebung be-
zuglich der Untersuchung von Gewebespendern umfassend angelegt ist, hinge-
gen im Vorschriftenteil fur die Richtlinienfestsetzung auf die Infektionsproblema-

tik reduziert wird, erschlief3t sich nicht.

Auf die widersprichliche Regelungsstringenz im Verhéltnis zu den jeweiligen

Nrn. 1 dieser Vorschriften (s. 0.) wird hingewiesen.

Zu827Abs.3S.1Nr.4i.V.m.828Abs.1S.1TPG-E

(vgl. auch Ausfihrungen in Abschnitt I1.6 dieser Stellungnahme)

Wieso angesichts des umfassenden Regelungsanspruchs zugunsten des Ver-
ordnungsgebers im Katalog der besonderen Aufgaben keine Relevanz entspre-
chend des Regelungsteils fur die Richtlinienfeststellung gesehen wird, bleibt

ebenso widersprichlich wie das gesamte Verhaltnis von § 27 Abs. 3 zu § 28.

Sollte dahinter die Einsicht stehen, dass bestimmte medizinische Versorgungs-
fragen nur arztlicherseits beurteilbar sind, ist dies zwar zu begrtf3en, andert a-

ber nichts an der grundsatzlich in Abschnitt 1.6 dargelegten Kritik.
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Zu 8 28 Abs. 1 TPG-E

(vgl. auch Ausfiihrungen in Abschnitt I. dieser Stellungnahme)

Nach S. 1 Nr. 6 ist vorgesehen, dass das Bundesministerium fir Gesundheit
durch Rechtsverordnung eine ,Aufwandsentschéadigung fir Gewebespender”

bestimmen kann.

Unklar ist, wem welcher Aufwand im Falle einer postmortalen Gewebespende

entsteht und wer entschadigt werden soll.

Ferner werden vollig fehlgerichtete Anreize flr postmortale embryonale und fe-
tale Gewebespenden gesetzt, wenn der Mutter, die definitionsgemal nach § 2
Nr. 5 TPG-E die (lebende) Spenderin im Sinne des Gesetzes ist, Aufwandsent-
schadigungen auf der Grundlage von 8§ 28 Abs. 1 Nr. 6 TPG-E gezahlt werden
kénnen. Dies konnte letztlich zu einer verdeckten Bezahlung von Schwanger-
schaftsabbriichen fihren. Um bezahlte Abtreibungen auszuschlie3en, sollte
keine Aufwandsentschadigung fir die Entnahme embryonaler oder fotaler Ge-

webe erlaubt werden.

Zu 8 29 Abs. 1 TPG-E

In der Entgeltkalkulation nach S. 2 Nr. 1 sollten auch diejenigen Kosten bertck-
sichtigt werden, die den Gewebeeinrichtungen durch Aufwendungen fur die Un-
tersuchung und die umfangreichen Dokumentations- sowie Aufbewahrungs-
pflichten entstehen. Auch Kosten, die durch die Vorschriften in 8§ 16 TPG-E zu
einem ,0ffentlich zuganglichen ... Register Uber ... Gewebeeinrichtungen® ent-
stehen, sind zu bertcksichtigen, da die fur das Register ,zustandige Bundesbe-
horde [...] fur ihre Leistungen zur Bereitstellung der Angaben Entgelte verlan-

gen* kann.
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Zu Artikel 2 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Zu Nr. 1 (8 2 Abs. 3 Nr. 8 AMG)

(vgl. auch Ausfihrungen in Abschnitt I1.3 dieser Stellungnahme)

Gemalk § 2 Abs. 3 Nr. 8 AMG sind Augenhornhdute vom Geltungsbereich des
AMG ausgenommen. Dies andert sich mit dem Gesetzentwurf:

Nunmehr werden Augenhornhaute dem Geltungsbereich des AMG zugeordnet.
Da eine Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG die Entnahme und Bearbeitung
von Augenhornhauten umfasst, kame auch folgende Bestimmung des aktuellen
Entwurfs der Betriebsverordnung fur Pharmazeutische Unternehmer zur An-

wendung:

.[-..] Die Be- oder Verarbeitung der Produkte soll in Bereichen durchgefiihrt werden,
in die das Personal sowie die Gerate und Materialien nur Uber Schleusen gelangen
kénnen. Fir die einzelnen Arbeitsgange ist ein geeigneter Luftreinheitsgrad aufrecht-
zuerhalten. Soweit die Produkte wahrend der Verarbeitung der Umgebung ausgesetzt
und keinem anschlieBenden Inaktivierungs- oder Sterilisationsprozess unterzogen
werden, ist eine Luftqualitat fur Keimzahl und Partikelzahl entsprechend der Rein-
raumklasse A gemafld Anhang 1 zum EG-GMP Leitfaden bei geeigneten Umgebungs-
bedingungen sicherzustellen. Geringere Anforderungen an die Reinraumklasse sind
zuléssig, soweit diese von der Kommission nach den in Artikel 28 der Richtlinie

2004/23/EG definiertem Verfahren festgelegt werden.“*°

Derzeit werden in den Augenhornhautbanken Transplantate unter der sogenann-
ten sterilen Werkbank in Konservierungsmedien eingebracht, Anforderungen an
die Luftqualitdt im Sinne eines Reinraumes bestehen nicht.

Die im Entwurf der Betriebsverordnung flr pharmazeutische Unternehmer unter

Verweis auf die technischen Anhange nach Artikel 28 der EG-Geweberichtlinie

2004/23/EG vorgesehene Sonderregelung erscheint nicht ausreichend, um

sachlich angemessene Raumluftbedingungen fir entsprechende Betriebsraume

festzulegen. Die einschlagige Durchfuhrungsrichtlinie zur EG-Geweberichtlinie

steht noch aus.

Die Einfihrung der geforderten Reinraumbedingungen wird pro Augenhorn-
hautbank Zusatzkosten von etwa 250.000 bis 400.000 € verursachen. Ein posi-
tiver Effekt auf die Qualitat und Sicherheit der Transplantate ist jedoch nicht zu

erwarten.

19§ 32 Abs. 3 des dritten Referentenentwurfs einer Verordnung zur Ablésung der Betriebsver-
ordnung fur pharmazeutische Unternehmer (Stand: 21.04.2006).
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Wahrend Herzklappen, Knochen, Knochenmark oder Blut in der Regel steril
gewonnen werden kénnen, ist dies bei Augenhornhauttransplantaten auf-
grund einer ,primaren Verkeimung" nicht moéglich. Diese in der Kultur nach-
gewiesene bakterielle oder mykotische Kontamination des Transplantats ist
vornehmlich auf den Spender und nicht auf umgebungsbedingte Verunrei-
nigung zurtickzufuhren. In der Regel verhindern die den Konservierungsmedien
zugegebenen Antibiotika und Antimykotika das Wachstum dieser transplantat-
eigenen Keime. Falls es dennoch zu einem Wachstum kommt, kann dies
rechtzeitig durch tagliche Medienkontrollen und mikrobiologische Prifun-
gen festgestellt werden. In diesem Fall wird die Augenhornhaut nicht trans-

plantiert.

Ergdnzende Bemerkung zu 8 13 AMG
In § 13 AMG waren — unbeschadet der grundsatzlichen Uberarbeitungsnotwen-
digkeit - maximal zulassige Bearbeitungsfristen der zustandigen Behdrden zu

ergdnzen, um den Gewebeeinrichtungen Rechtssicherheit zu bieten.
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Zu Artikel 3 (Anderung des Transfusionsgesetzes)

ZUNr.1/2[812i.V.m. 8§12 a TFG-E]

(vgl. auch Ausfihrungen in Abschnitt I1.6 dieser Stellungnahme)

Mit der Vorschrift nach § 12 Abs. 1 S. 2 Nrn. 1 bis 6 TFG-E soll die Gewinnung
von Blut und Blutbestandteilen einer Regelung der naheren Anforderungen
durch den Verordnungsgeber zugefiihrt werden. Dies lasst kaum mehr Spiel-
raum fur eine sinnvolle Richtlinienfeststellung nach § 12 a. In § 12 wird deutlich

Uber die Setzung von Rahmenvorgaben hinausgegangen.

,Das Bundesministerium fir Gesundheit kann durch Rechtsverordnung
[...] die fachlichen Anforderungen nach diesem Abschnitt regeln, [...]. In
der Rechtsverordnung kann insbesondere das Nahere zu den Anforde-
rungen an ... geregelt werden."

Dem Verordnungsgeber wird aufgetragen, Auswahl, Untersuchung, Aufklarung
und Einwilligung der Spender, die Entnahme selbst, die Spenderimmunisierung

und die Vorbehandlung zur Blutstammzellentnahme zu bestimmen.

Weder aus der Vorschrift selbst noch aus der Begriindung erschliel3t sich, wieso
der Verordnungsgeber hierflr kompetenter erscheint als die Bundesarztekam-

mer mit ihrer bisherigen Richtlinienfeststellung nach geltendem Recht.

Offenbar erscheinen bisher nicht offentlich geaul3erte Zweifel an der Geeignet-
heit und Angemessenheit der Richtlinien so umfangreich, dass hierzu alles Na-

here nur durch einen Verordnungsgeber zu erfillen ist.

Diese tiefgreifende Regelungsverlagerung widerspricht dem Grundgedanken
der Subsidiaritat und ist daher nachdricklich als ein weiterer Schritt in eine
staatsmedizinische Burokratisierung abzulehnen. Auf die schon existierende
mitentscheidende Position des Paul-Ehrlich-Instituts nach geltendem Recht

wurde bereits in Abschnitt Il. eingegangen.
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V.

Anhang
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