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Auswirkungen der EG-Geweberichtlinie auf die Situation der deutschen Knochenbanken

Einleitung

Die EG-Richtlinie 2004/23/EG regelt geltendes européisches Recht, das innerhalb von 2
Jahren von den Mitgliedsstaaten in nationales Recht umgesetzt werden muss.

Damit wird diese Richtlinie die Rechtsvorschriften fiir Knochenbanken in Deutschland

verdndern.

Knochentransplantate sind nach geltendem deutschen Recht Arzneimittel. Sie miissen
nach den Vorschriften des Arzneimittelgesetzes (AMG) hergestellt werden. Das bedeutet,
wer Knochentransplantate herstellt, benttigt eine Herstellungserlaubnis, eine
Arzneimittelzulassung und unterliegt der Aufsicht der Landes- und Bundesbehorden.
Aber: Es gibt Ausnahmebestimmungen.

Die Ausnahmebestimmungen sind im § 4 a AMG festgelegt.

Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln
(Arzneimittelgesetz) - § 4a Satz 1 Nr. 4

Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf ...

4. menschliche Organe, Organteile und Gewebe, die
unter der fachlichen Verantwortung eines Arztes
zum Zweck der Ubertragung auf andere Menschen
entnommen werden, wenn diese Menschen unter
der fachlichen Verantwortung dieses Arztes
behandelt werden.

Muss wegfallen, wenn das
Gewebegesetz kommt!

Die meisten Knochentransplantate werden in
Deutschland von Arzten in Krankenhiusern
(,Lokalen Knochenbanken’) im Arztprivileg
hergestellt. Grundlage ist eine
Ausnahmebestimmung des AMG (§ 4a Satz 1 Nr. 4).
Fiir Arzte, die Knochentransplantate herstellen, gilt
unabhéngig von der Art der Behandlung die
,,Richtlinie zum Fiihren einer Knochenbank* des
wissenschaftlichen Beirats der Bundesédrztekammer
von 2001.

Bei der Umsetzung der EG-Richtlinie muss das

Arztprivileg nach § 4a Satz 1 Nr. 4 auller Kraft gesetzt werden. Das Bundesministerium
fiir Gesundheit und Soziale Sicherung (BMGS) plant im ,,Gewebegesetz* Losungen zu
schaffen, um den weiteren Betrieb ,Lokaler Knochenbanken’ zu erméglichen.

Umsetzung der EU-Richtlinie in deutsches Recht

Die Umsetzung wird durch das ,,Gewebegesetz* (Arbeitstitel) erfolgen, das wie das
Transfusionsgesetz zusammen mit dem AMG gelten wird. Ein wesentliches Element der
EU-Richtlinie ist die Lizenzierung und behdrdliche Uberwachung der Gewebebanken
(Knochenbanken). Hierzu wird eine Herstellungserlaubnis nach AMG erforderlich.

Termine:
Veroffentlichung der EU-Richtlinie

2004/23/EG im Amtsblatt 07.04.2004

Umsetzung in deutsches Recht 07.04.2006

Ubergangsfrist: 1 Jahr 07.04.2007
Bis Friihjahr 2007 kénnen

bestehende Knochenbanken
weiterarbeiten und das neue
Recht umsetzten!

Fiir diejenigen, die Knochentransplantate fiir andere
(Krankenhé&user) herstellen, d. h. die Transplantate
in Verkehr bringen, ist eine Arzneimittelzulassung
und eine Herstellungserlaubnis erforderlich. Das
entspricht bereits geltendem Recht.

Werden Transplantate ausschlieBlich fiir das eigene
Krankenhaus hergestellt, soll keine
Arzneimittelzulassung erforderlich sein.

Die Zeit bis zur Umsetzung ergibt sich aus der
Veroffentlichung der EG-Richtlinie im Amtsblatt

der Europdischen Gemeinschaft am 07.04.2004. In den Schlussbestimmungen der
Richtlinie ist die Umsetzung in nationales Recht in 2 Jahren gefordert und es wird den
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Mitgliedsstaaten die Mdoglichkeit gegeben, ein weiteres Jahr die Vorschriften der
Richtlinie nicht auf die bestehenden Knochenbanken anzuwenden. Das BMGS wird von
dieser Moglichkeit Gebrauch machen.

Konkret heifit das: Bis zum Frithjahr 2007 haben die ,Lokalen Knochenbanken’ Zeit, die
neuen Bestimmungen umzusetzen und kdnnen den Betrieb unter den gegenwirtigen
Bedingungen aufrecht erhalten. Die Knochenbanken, die eine Herstellungserlaubnis bis
zum Herbst 2006 beantragt haben, diirfen weiter Knochentransplantate herstellen, bis
die Herstellungsgenehmigung endgiiltig erteilt worden ist.

3 Erlauterung zu Herstellungserlaubnis und Arzneimittelzulassung

3.1 Herstellungserlaubnis
Die Herstellungserlaubnis wird von der zustdndigen Landesbehorde erteilt, in der Regel
von dem zustdndigen Regierungsprisidium. Sie kann bei Vorliegen der gesetzlichen
Voraussetzungen nicht verweigert werden.

Sie ist erforderlich fiir alle Knochenbanken, lokale
wie regionale (und kommerzielle) Knochenbanken.
Fiir die ,Lokale Knochenbank’ ist eine ,,kleine®

Gesetz iber den Verkehr mit Arzneimittein
(Arzneimittelgesetz) - § 14 Abs. 2a

In Betricben oder Einrichtungen, die Herstellungserlaubnis (AMG § 14 Abs. 2a)
ausschlieBlich ..., Transplantate, ... zur . . o N

Verwendung innerhalb dieser Einrichtung erforderlich. Eine Uberpriifung der

herstellen, kann der Herstellungsleiter Herstellungserlaubnis wird durch Inspektoren alle 2

gleichzeitig Kontroll- und Vertriebsleiter sein. Jahre vor genommen

»Kleine® Herstellungserlaubnis Die Kosten fiir eine Herstellungserlaubnis sind von
Bundesland zu Bundesland verschieden und sollten
bei den jeweils zustéindigen Behorden erfragt werden.

Die Herstellungserlaubnis sollte bis spétestens Herbst 2006 beantragt werden, um in den
Genuss der geplanten Ubergangsfristen zu kommen.

3.2 Arzneimittelzulassung

Die Arzneimittelzulassung wird vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) erteilt und wird von ,Lokalen Knochenbanken’ nicht
benstigt. Regionale und kommerzielle Knochenbanken diirfen ohne eine
Arzneimittelzulassung keine Transplantate in Verkehr bringen, d. h. an Krankenhduser
abgeben.

Welche Erfordernisse an eine Arzneimittelzulassung gestellt werden, kann auf dem
Server des BfArM (www.bfarm.de) nachgelesen werden.

Die Kosten fiir eine Arzneimittelzulassung richten sich nach der jeweils geltenden
Gebiihrenverordnung. Gemeinniitzigen Einrichtungen kann diese Gebiihr teilweise
erlassen werden, wenn bei Antragstellung gleichzeitig ein Antrag auf Gebiihrenerlass
gestellt wird.

4 Voraussetzungen fur die Herstellung von Knochentransplantaten

4.1 Was benétigt die ,Lokale Knochenbank’?

Die ,Lokale Knochenbank’ benétigt eine ,,kleine™ Herstellungserlaubnis nach § 14 Abs.
2a AMG. Dafiir ist es notwendig, ein funktionierendes Qualititsmanagementsystem
nachzuweisen und eine qualifizierte Person zu benennen. Diese ist der
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,Knochenbankleiter”, der in Personalunion Herstellungs-, Kontroll- und Vertriebsleiter
sein kann. Als Qualifikation benétigt er nach § 15 Abs. 3a AMG eine 3-jéhrige

Gesetz Gber den Verkehr mit Arzneimitteln
(Arzneimittelgesetz) - § 15 Abs. 3a

Fir die Herstellung und Priifung von ...,
Transplantaten, ... findet Absatz 2 keine
Anwendung. Anstelle der praktischen Tétigkeit
nach Absatz 1 kann fiir ... Transplantate eine
mindestens dreijahrige Tétigkeit auf dem
Gebiet der Gewebetransplantation, ...
nachgewiesen werden.

Qualifikation des ,Knochenbank-
leiters*

folgende Angaben enthalten:

Erfahrung auf dem Gebiet der Transplantation.

Diese Regelung gilt nur fiir Gewebe
(Knochentransplantate), die in einem Krankenhaus
hergestellt und in diesem Krankenhaus angewendet
werden.

Fiir diese ,Lokalen Knochenbanken’ wird, nach
Auskunft des BMGS, keine Arzneimittelzulassung
erforderlich sein.

Der Antrag auf eine Herstellungserlaubnis wird bei
der zustdndigen Landesbehorde gestellt und muss

e Nachweis fur den Knochenbankleiter, der Herstellungs-, Kontroll- und
Vertriebsleiter in Personalunion ist:

o Sachkundenachweis

o Name, Geburtsdatum, Geburtsort und Anschrift des Wohnsitzes

o Nachweis der Zuverlassigkeit (polizeiliches Fiihrungszeugnis — nicht
alter als 3 Monate)

o Erklarung des ,Knochenbankleiters®, ...

dass die im Rahmen der Herstellungserlaubnis ihm obliegenden
Verpflichtungen standig erfillt werden kénnen

dass er dem Regierungsprasidium unverzuglich mitteilt, wenn
sich Anderungen bezuglich seiner Funktion als verantwortliche
Person ergeben

e Angaben Uber das Arzneimittel (Gewebe), das hergestellt werden soll

e Angabe der Lage des Betriebsgrundstiicks mit Strale und Hausnummer,
Gemarkung, Flurnummer und Flurstick

e Grundrisse des OP’s, in dem Knochentransplantate hergestellt, gelagert, und

geprift werden

e Anschrift des Labors, das die serologischen und mikrobiologischen
Untersuchungen durchfiihrt, mit dem Nachweis dieses Labors, dass es die
Qualifikation besitzt diese Untersuchunaen durchzufihren

Die Richtlinie zum Fiihren einer Knochenbank der Bundesirztekammer ist als
dokumentierter Stand von Wissenschaft und Technik verbindlicher Qualititsstandard fiir
diese Knochenbanken, wie jetzt auch schon.

4.2 Was bendétigt die ,Regionale (kommerzielle) Knochenbank’?

Die ,Regionale Knochenbank’ benétigt alle Voraussetzungen wie jeder andere
pharmazeutische Herstellungsbetrieb.

Die erforderliche ,,grof3e* Herstellungserlaubnis stellt hhere Anforderungen an die
Qualifikation von Herstellungs- und Kontrollleiter, und eine Personalunion fiir diese
Funktionen ist nicht méglich. Ferner wird ein Vertriebsleiter benétigt.

Der Antrag auf diese Herstellungserlaubnis wird ebenfalls bei der zustéindigen

Landesbehorde gestellt.

Die Arzneimittelzulassung muss bei der zusténdigen Bundesoberbehorde, dem BfArM,

beantragt werden.
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4.3 Die Ausnahme

Fiir diese Regelungen gibt es eine Ausnahme, die sich aus dem AMG ableitet und auf
- - — Arzte zutrifft, die Knochentransplantate unter ihrer
Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln | ynmittelbaren fachlichen Verantwortung fiir ihre
(Arzneimittelgesetz) - § 4a Satz 1 Nr. 3 . . .

, ) Patienten herstellen. Die Transplantatgewinnung und
Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf ... .

o A Bearbeitung des Transplantates kann durch

3. Arzneimittel, die ein Arzt ... bei Menschen . . . .

anwendet, soweit die Arzneimittel ausschlieflich El‘ﬁlllungsgehllfen erfOlgen, die Transplantatlon

zu diesem Zweck unter der unmittelbaren muss aber hdchstpersénlich durchgefiihrt werden.
fachlichen Verantwortung desA anweildenden
Arztes ... hergestellt worden sind. . Dies ist im § 4a Satz 1 Nr. 3 des AMG festgelegt.
1 Arzt stellt Transplantate Der verantwortliche Arzt darf ein Transplantat nicht
fur seine Patienten her! einem anderen Arzt zur Verfligung zustellen.

Das AMG findet zwar keine Anwendung, aber die
Transplantate miissen nach den Richtlinien zum Fiihren einer Knochenbank hergestellt
und qualitativ abgesichert sein.

Eine Anzeige gemil § 67 AMG ist empfehlenswert, wenn auch zum gegenwartigen
Zeitpunkt nicht erforderlich.

5 Zusammenfassung

Die Herstellung von Knochentransplantaten muss qualitédtsgesichert sein und eine
Riickverfolgung bei Méngeln ermdglichen, unabhéngig davon, ob sie in einer lokalen,
regionalen (kommerziellen) Knochenbank oder durch einen Arzt fiir seine eigenen
Patienten hergestellt werden.

Die folgende Tabelle zeigt die Erfordernisse flir die unterschiedlichen Moglichkeiten auf:

Erfordernisse fiir die Herstellung von Knochentransplantaten nach Umsetzung der EG-Richtlinie in
deutsches Recht

Art der Knochenbank Anwender Erfordernisse
Kleine Losung Lokale Knochenbank Arzte innerhalb »Kleine* Herstellungserlaubnis
eines Krankenhauses

Einhalten der Richtlinie zum
Fiihren einer Knochenbank

Krankenhiuser ,.Knochenbankleiter*
Die Gewebe werden ausschlieBlich (Personalunion von Herstellungs-,
zur Anwendung in diesem Kontroll- und Vertriebsleiter;
Krankenhaus hergestelit! Qualifikation: 3-jahrige Erfahrung
auf dem Gebiet der
Keine Abgabe an andere Gewebetransplantation)
Krankenhduser!
GroRe Lésung Regionale Knochenbank Arzte und Zahnirzte | ,,Grofie“ Herstellungserlaubnis
unbegrenzt
Industrie / Krankenhduser Arzneimittelzulassung
Die Gewebe werden Herstellungs-,Kontroll- und
in Verkehr gebracht Vertriebsleiter
e
Sonderfall Ausnahmeregelung 1 Arzt Einhalten der Richtlinie zum
(§ 4a Satz 1 Nr. 3 AMG) Fiihren einer Knochenbank
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