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Zusammenfassung

Der Bereich der Arzneimitiel, Medizinprodukte, Blut- und
Gewebezubereitungen ist vorbestimmt durch das Recht
der Européischen Gemeinschaft (EG). Die Umsetzung der
EG-Richtlinien ist zwingend und macht das EG-Recht in
den EU-Mitgliedsstaaten verbindlich. Die Richtlinie
2004/23/EG zur Festlegung von Standards fir menschii-
che Gewebe und Zellen ist mit dem Gewebegesetz vom
20. Juli 2007 in deutsches Recht umgessetzt worden.
Wegen der Besonderheiten dieser Richtlinie kann der na-
tionale Gesetzgeber strengere Vorschriften vorsehen, die
Uber die Mindeststandards der EG-Richtlinie hinausge-
hen. in Deutschland sind die Anforderungen der EG-Ge-
weberichtlinie in den nationalen Rechtsrahmen umge-
setrt worden, insbesondere im Arzneimittelgesetz, im
Transplantationsgesetz und im Transfusionsgesetz.

Einleitung

Dre Richtlinie 2004023580 dber Quaditiats- und Sicherheitsan-
forderungen [or in der Medizin angewendete Gewebe und
Zellen menschlicher Herkunft (ABL BEU Nro L 102 vom 7.
April 2004, S0 4%y hat thre Grundlage in dem Verirag zur

Gritndung der BEuropiischen Gemeinschaft (EG-Vertrag

ABL EG Nro 0325 vom 24 Dezembuer 2002, 8 33y, Bel den
Regelungen der EG-Goeweherichtlinie handelt es sich in er-
ster Linie um die Festlepung von Standards iy den Gesund-

heitsschuty der Bevotkerung in der Buropiischen Union (1L
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Summary

The Tissues and Cells Act - History and Consequences
The field of medicinal products, medical devices as well
as blood and tissue preparations is determined by the
taw of the European Community (EC). The implementati-
on of the EC directives is mandatory and makes Commu-
nity law binding in the EU Member States. Directive
2004/23/EC on setting standards for human tissues and
ceils was finally transposed into German law when the
Tissues and cells Act of July 20, 2007 entered in force.
Due to the special features of this directive, the national
legislators may stipulate stricter provisions, thus excee-
ding the minimum requirements specified in this EC di-
rective. In Germany, the requirements set forth in the EC
Tissues and Cells Directive have been implemented with-
in the national legal framework, especially by virtue of
the Medicinal Products Act, the Transplantation Act and
the Transfusion Act.
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EG-Vertrag

Artikel 132 BG-Vertrag best
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EG-Geweberichtlinie

Inshalee der FEG-Cleweberichtlinie
Die Regelungen der BG-Goewebenichihinic sind eng an dic Tn-
Arzncimittelrichtinie 2001/83 G LABL EU Nr

2000, 8 67) angelehnt, Das gilt ins

halte der
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besondere
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Anforderungen. So verlangen 7 B, beide

fir die Herstellung bzw, Be- oder Verarbeitung der betrotle

nen Produkie und dic regelmiBige behordliche Uberwachun

der titig werdenden Einrichtungen und der von thnen ver-
wendeten Herstellungse oder Verarhbeitungsverfabren durch

Inspektionen und Kontrolimalnahmen. Weitere wichtige In-
halte der EG-Geweberichtinie sind:
Die Rig

Gewebe und Zellen sowie daraus hergestelie

hifinie gilt grundsitzlich (e samtliche menschliche

Produkte.
die zur Verwendung bei Menschen bestimmt sind (At 2
Abs 1

- Ausgenommen von dent Regclungsbereich der Richtlinie
sind Blut und Bluthestandteile. Organe oder Organteile

sowie Gewebhe und Zellen. die macrhalb ¢in und desselben

chirurgischen Eingrifis als autologes Transplantat verwen-
det werden (AL 2 Abs 21
Oualitiitssicherungssystem der Gewebeeinrichtungen (AL
16
Verantwortliche Person und qualifiziertes Personal £A7
17, 18y

-~ Anforderungen an die Be-
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hergestellten Produkie (At 220,
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Anforderungen an dic Verpackung, Lagerung und die Ab-
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Prifung dor entgegen genommenen Gewebe and Zellen m

der Gewebeetnrichtung (Art 19
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Diie PU-Kommission kann mit weiteren Richtlinien eine An-
passung der bestehenden Anlorderungen un den wissen-
schafthichen urd technischen Forschrit vornehmen,

Umsetzung der EG-Geweberichtlinie

Dier Gesetzgeber hat zur abschlichienden Umsetzung des 1(h-

Rechts den vorgegebenen Rechisrahimen gewdhlt, der durch
(AMG)

wnsgesetz (TPG)

das Arzneimittelgesetz
durch das Transplantat
'i‘;ms‘

und seine Verordnungen,
sowic durch das

hildet
richifinic

sionsgesetz (TFG) und seine Verordnungen ge

- hat auch entschivden. dass die FG-Gowebe
11 umgesetzt wird, Dadurch

wird. |
gwndxé%mtch sind w afétm‘ el
chende Forderungen in dicsem Gesetzgebungsverfahren aicht
berticksichtingt worden. Die Erfahrungen mit dem hisherigen
und dem neuen Roecht worden zeigen. ob und welche Rechis-
dnderungen in Zokunft notwendig werden.

Das Gewehbegesetz vom 20. Juli 2007

Das Gesetz uber Qualitit und Sicherheit von menschiichen

Geweben und Zellen (Goewebegesetzy vom 200 Juli 2007
(BGRETS 1874y st am T August 2007 in Kralt getreten. Bs st

cin Artikelgeserz. das in Artikel | das TPGLin Artikel 2 das
AMGL in Artikel 3 das TFG und in den Artikeln
Rechtsverordnungen des AMG dnde

4 umd 3
C Die wichhiosten An-

derungen werden nuchfolzend &i:‘!t‘gﬁ‘&%f?i

Zum Transplantationsgesetz
{Artikel 1 des Gewebegesetzes)

Begrifishostimninngen
Der Gewebebegnfl in § Ta Neod TPG entspric
mmung der EG-Geweberichtlinie und

bt o Wesent-

lichen der Begnittshes

erenzt sich mshesondere gegentber dem Begrift des Organs
§ 1a Nr. I TPGH, Er ertasst alle menschlic
Zt‘n»‘;fﬂﬁ die medizinisch verwendet werden, Dazu 7ihlen auch
Keimzellon und Knochenmark, die erstmals in den Anwen-
dungshereich des TPG cinbezogen worden sind. ebenso wie
titale Gewebe und ZeHlen. Nicht dazu zihlen Blut und Blae-

tzh (& hen Gewebe und

PO qusge:
Aus Veremn
fen n cinem Be-

hestandieile. die vom Anwendungshercich des
nommen sind. Sic sind im TFG speziell geregelt
fachungserinden werden Gewebe und Zell
eriff als Gewebe zusammengelasst, Der Gewebebegniff il
auch im Bereich des AMG,

Der Begriff der Gewebecinrichtung m § La N 8 TPG umfasst
dic mit Gewebe umgeht,

jede Binrichtung also auch solehe

Finrichtungen. die nicht be- oder verarbeiten. sondern my
or testen oder in den Verkehr bringen {ubge-

dass alle betroffenen

entnehmen od

bent. Aunl diese Weise ist sichergestellt

Einrichtungen auch tatsichlich vinbesogen sind, wenn haori-

sontale Varschrifien - so etwa Dokumentationsvorschrifion

Das Gewebegeseir - Hinte

vl Konseguensen

und die Vorschoften o Rickverfolgung ~ beachtet werden
milssen. Dive Verwendung dieses Begriffs bodeatet aber micht,
dass Entnshmecimnchtungen alle Vorschrittien beachten miis-
sen. die fir be- oder verarbeitende Gewcebecinrichtungen gel
wen. Vielmehr sind dic Vorschriften differenziert nach den ver-
schiedenen Tihitgketten der Hinrichtungen angelegt (vel § 8d
Abs, PG Doy Begrit] der Gewebeeinrichtung ist auch m
AMG verwendbar.

Aufkldrungsvorschrifien
e Aufklirung der 5y
wichliger

ndor oder ithrer Angehdrigen ist ¢in

e

Aspekt der Spenderauswahl und b deswegen
ctwas mit der Sicherheit des Spondergowehes 7u tun, Nur Uber
cine arimdliche Aofkliarung kann vermitielt werden, aul wel-
che Krankheiten und Risiken zu achten ist und wer schlieilich
s Artikels 13

hres Anhangs »md di

als Spender i Betracht kommit In Unisetzung d

dor FG-Gewebenehthinie und itferen-
zierte Vorschriften insbosondere in den 3% 4o und 5-8¢ TPG
aufgenommen wordern. Weitere km’tkrc%iﬁim'muiw Vorsehriften
werden in der TPG-Gewebeverordnung nach § 1oa TPG geve-
gelt. Dic AulkBirung von Spendern oder \ﬂmh&mw fovon

Spendern, der die Emwilligung folgr erfillt auch Spender-
schutzanforderungen und cthische Anbegen. Nur cine umtas-
sende Aufkliiivung kann cine fundierte Einwilligung bewirken

aned die Freiwiliighent der Spende gewihricisten.

Resondere Pilichien der Geweheeinvichiimngen
Die Entmahmevorschriflten des § 8d TPG konzentricren sich
auf die Spenderauswahl dic Spenderiestung, die Spenderdo-

kumentation und die Qualititssicherung dieser Tiugkenen.

Diese Anforderungen sind unabdingbar [tir ¢in ordnungsge-
myitbes Giewebhespendewesen. Die fiir Gewebespender vorge-
sehienen Laboruntersuchungen dirfen nur in Untersuchungs-
ihrt werden, die nach den Vorschrifien des

Y Re TPO Y

tuboren durchecit
AN emne Erlaubnis bestizen (8

Daokianerniation, Ritckverfoleune, Meldungen
Die Vorschrifien zur Ruckverfolgung und

Meldung schwerwiegender Zwischenfilie und Reaktionen (8%

Dokumentation,

S Abs 2013000 steben i cinem engen Zusammenhang. weil
sie ein Kernstiick zur Sicherheit der Anwendung von Gewe-
hen und Zellen bilden. Sie <ind Grundvoraussetzung dafir
dass infiziertes oder sonst schadhaftes Gewebe rasch ermitielt
wird. so dass Gefahren von den Patienten abgewendet wer-

den. Die Vorschriften dicenen ausschlicBhich Zwecken der

Cualitatssicherung und Sicherheit der Gewebetransplanta
tion. Generelle Informationspflichten, wie 2B, dic Weitergabe
von Klardaten cines Samenspenders an die Behandlupeseins
richtung. lassen sieh sus den transplantationsrechthichen Vor-

schrilten nicht ablciten.

Verordnungsermideligung fitr das BMG
PO st

um swingendes EG-Roecht verbind-

Die Ermichtigung fir ¢ine Verordnung nach § 16a 1

inshesondere vorgesehen,
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lich umsetzen zu konnen. Dardber hinans orhilt das BMG mit
der Verordnungsermichtigung die Moghchkeit in dringenden
Fillen, wenn abso Gefahr Blut
AIDS-Geschehen), rasch mit ¢iner Verordnung die notwen-
dig werdenden

s Verzug st {vergloiche

su konnen, Die
gebiihrende Betetligung der Pachkreise 1stin der Verord-

fuchlichen Mafinahmen regeln
nungsermiichtigung sichergestellt. Die Verordnungsermiichu-
gung stellt keine Konkurrens dur zu den Befugnissen der
Fachkreise, 1o Richtlmien (vergleiche
der BAK in § 16 TPG) und Lmpt
dards festzulegen. Deor Staat muss ¢in Recht
Hand haben, mit dem er rasch auf Risiken und sonsy

Richthnenkompetens

chlungen ergiinzende St

sinstrument zuy
ge Hee
rausforderungen reagieren kann,

Hendelsverbot fiir CGiewebe

Die Vorschrifien zum Verbot des Handels mit Geweben
& 17 Abs.
\mismhz prizisicrt. Sie werden dem Grundsatz der Unentgelt-
Artikel 12 Abs. | der G
Geweberichtlinie gereeht, Die nach dem neuen § 2la AMG

{hekannie!

1 TPG werden grundsitzich nicht bertihrt. sondern
tichkeit der Gewebespende in

genchmigungspilichtigen Gewebezubereitungen
klassische Gewebezubereitungen) werden nicht von der Re-
gelung zur Ausnahme vom Handelsverbot erfasst, so duss sie

nicht gewinnbringend gehandelt werden diirfen.

Zum Arzneimittelgesetz {Artikel 2 des Gewebegesetzes)

Zeum Amwendungshereicl
La Nr 4 TPG st der
Abs

Anderung von

Aufgrund des weiten Gewebebegrifts m §
Anwendungshereich des AMG durch Anderung des § 2
3INLEAMG
§ da Satz 1N 2 AMG aul Remecellen erstreckt worden, Da
rither hinaus ist durch 4o Sawz 1 Nro4 AMG
die frithere Ausnablime dor Entnahme. Herstellung und Ane

auf Angenhornhiiute und durch
Anderung des §

wendung von Gewebe unter der Verantwortung cines Arzies
aufechoben und auf den Fall beschriinkt worden. dass Gewe-
be innerhalb eines Behundlungsvorgangs einer Pe
nommen und aul diese wieder riickdbertragen wird (autologe

FROEY Ond-

Verwendung).
Phie eng begrenzie Ausnahme des & 4a b
Imitcn gehii
mien will. muss beachien. dass der
herstelit oder unter seiner Verantwortung herstellen
dem anwendonden Arzl identisch sein rouss. wobei er sich
auch bei der Anwendung von Hiltspersonal helfen Jassen
kann.

Satz I INr. 3 AMOG st
liehen, Wer diese Ausnshme in f\ﬁ.\;“}i’{ﬁ:h neh-
Arzt. der entweder selber

fasst, mit

Begriff Gewebezuberetting
4 Abs 3
vt Fs handelt sich um cine gegemiber anderon

Der Begnifl Gewebezubereitung wird nunmehr m 8
AMG defime
Arzacimitieln abgrenzende Spezialdefinition. die Arzncimit-
sind {7. 8. Horzklappen., Su-
genharnhiute’ oder aus Gewebe hergestellt worden sind (2B,

el erfasst. die entweder Gewebe

kKaochenzubereitungen). \?m‘nnsw‘milw st jedoch sierss dass
die Arzneimitielcigenschaft nach § 2 Abs T AMG gegeben st
Dres st nicht bel Keimzellen und Embrvonen der Fall
sie keine Gowebezubereitungen sem Kannen. Zur Klarstel

soeduass

fung st das ausdrickbeh i die Begriffsbestimmung anfge-
nommen worden.

Newovduune der Vorscheitren fite die Pamabnie von Geweben
i¥e Vorschrifren fir die Fotnahme und Spendertestung sind
Artikel 2 der
AMG neu geordnet worden, Sie waren vorher in den §8
AMG geregelt, Der neue § 20b AMG schreibt vor,
rell atle Binrichtungen. dic menschiiches Gewebhe zur
den Verwendung bei Monschen {Arzncimitiel

ECG-Geweherichtlinie i
[31f

dass gone-

in Uimsetzung von

jedwe
Medizinpro-
dukte) gewinnen oder wsten, ciner Evlauhnis durch die 7o-
stindige Landesbehiorde bedirfen. Das gilt auch

tungen.

fiir Banrch-
dic bei ciner Operation Gewebhereste gewinnen, die
sic ciner Bearbeitung zu medizinischen Zwecken zulithren
wollen. Derartiges Gowebhe kann nicht als « Abfubls bezeichnet
werden. denn es soll nicht entsorgt, somdern ciner muedizini-
schen Verwendung rugefithrt worden, was dic Bmhaltung von
Oualitits- und Sicherheitsanforderungen erfordert,

Die Anforderungen an die Elnrichiungen. insbesondere un
das Personal und de Riume. werden i Binzelnen vorge-
srforder-
or Vorschriflen des § 20b AMG be-

steht darin, dass Enrichtunge n.die ausschlicBhich Gewebe ge-

schrichen. Reinriume sind fir die Eotnahme nicht ¢

Heh, Die Besonderheit d
winnen (7.8, Krankenhiuser) oder nur dic Spendertestung
durchithren. keiner cigenen Ervlaubnis bediirfen, wenn sie it
cinem Hersteller oder Be- oder Verarbeiter von Geweberube-
(% 20

Abs 23 I diesen Pallen erwirkt der im Umgang mit Behor-

reftungen unter vertraglicher Bindung kooperiere:

den erfahrene herstellende oder bee oder verarbettende Be
trieh (Gewebeeinrichtungy die Evlaubnisse fir die mit thm ko-

[
diese austindigen Beharden, Das bedeutet cine erhebliche

opericrenden BEatnahme- oder Testemrichtungen bet den i

Eantlastung der Bntaahme- und Laborerichtungen. Die Vor-
schrificn verlangen nichi, dass die Entnahmeeinrichtungen
Unterlagen an die zustiindige Behorde des Herstellers oder
Be- oder Verarbeiters senden, i deren Herstellungs- oder
Verarbeitungserlaubnis dic Entnahmestellen aufgenommen
werden.

Newordnueg der Vorsehrifien fur dic Be- oder Verarbeitung
Ve (;‘t‘u‘z?hr’

Jtie AMG 108t
g_:m die bisherigen |
{AMG ab und ersetzt sie durch clgenstindige Vorschriften
7ur Be- und Verarbeitung von Geweben. Damit wird den Be-

Dier neue § far bekanmie Geweberubereitun-

ferstclungserfaubmisvorschriften der 88 13

somderheiten dieser Geweherzubereitungen. dic picht mdus-
iricth und mit in dor Buropdischen Union !‘w&;mmm Verfuh-
ren hergesteltwerden im Sinne von Artikel 6 Abs. 1 und Abs
? Satz 1 der EG-Geweberichulinic Rechnung getragen. Py

Gewebherzobereitungen. die i industricllen Malistab oder mit

o AAuer



neuen. technisch meist anspruchsvollen. Verfahren hergestelh
P30 AMG
Dic Voraussetzungen fir die Friaubms pach § 20c¢

werden. gelten die bisherigen Vorschriften der $8
WoHer
AMG crgeben sich aus den dort geregelten Anforderungen
Ob Reinrdume vargehalien werden mitssen richiet sich nach

der Art der Gewebe und threr Be- ader WV
ndher in der Arzpeimitiel- und Wirkstoffherstellungsverord-
nung (AMWHY)
dizin sind auch bei der Partnerspende z2ur Dircktanwendung

rarbeitung und st

geregelt Im Bereich der Reprodukiionsme.
dic Entnahme und Authercitung des gewonnenen Spendena-
tertals erfaubnis- und dberwachungspthehiie, Auch sind die
Dokumentations- und Meldepflichten 2u beachien. Dasselbe
gilt for Ketmvellen zur extrakorporalern Betruchtung, uond
zwar bis zu dem Zeitpunkt der Zosammenfihrung von Ei-
und Samenzelle in vito

Newes Genehmigungsverfaliren fiir Gewebe Subereitungen
2ta AMG legt

gen. wie sie in 3

Der neue § iy bekannic Gewebcerubereitun-
20 AMG definiert sind. und fir autologe und
gerichiete Blutstammzellonzubercitungen ein nenes Geneh
migungsverfabren e das Inverkehrbringen solcher Arznei-
riften der &8
21 ff AMG ab. Die neuen Genchmigungsvorschriften erfullen

mitted fost Ly [ost insoweit die Zulassungsvorsch

inshesondere die Anforderungen von Artikel 6 Abs. 2 Sutz 2
der EG-Gewebernichtlinie und der cinschidgigen Anforderun-
gen, dic sich aus den Anbiingen der Richtlinie 2006/86/EG or-
peben, Bs handelt sich um gegentber den Anforderungen der
$8 21 1 AMG abgesenkie Anforderungen. Die Erteilung dey
Genehmigung erfolgt durch die zustindige Bundesoberbehin-
de (Paul-Fhrlich-Institut), weil ¢s um dic Genchmigung an-
spruchsvoller Verfahren gehtl die im Hinblick auf die Funk-
tionsfiahigheit und Sicherheit der Gewebezubereitungen ge-
cignet sein miissen, Dabel missen auch klinische Daten und
Erkenntnisse hewertet werden, Was die zustindige Bundes-
oberbehorde nicht zu prifen hat, ist der Nebepeffekt dass
nach § 21a AMG genehmigungspllichtizge Gewebezubercitun-
38 210 AMG zulassungs-
Abs 1 TPG nicht

aen. im Gegensaly zu den nach dep

ptlichtigen Gewebegubereitungen. nach § 17
mit (u,vs nnabsicht gehandelt werden dirfen.
§ 21a AMG findet nur Anwendung. wenn der
verkehrbringens erfilllt st (8 4 Abs 17 AMG)L

wenn die Verligungsgewalt im Sine der Verfligungsbherechts-

Begriff des In-

Das st der Fall

gung fiber die Gewebezubereitung wechsel, Gememnt st die

tatsichliche Vorftgungsgewalts die noch gegeben sein kann,

wenn der Leiter ciner Klintkabtetlung unmuttelbar Hir dic
Herstellung dev Gewebezubereitung in seiner Abteilung zu-
standig ist und sic auch in seiner Abteilung anwendet. wenn
Zuhilf thm untersiellien Arzte,

Wechselt jedoch das zubercitete Gewebe von der herstellen-

auch unter fenabime seiner

den Abteilung in eine andere Abteilung der Klinik, dirfte ¢in

Wechsel in der Verfigungsgewalt angenommen und eine Ge-

nehmigung nach # 21a AMG erforderlich werden, Letrtlich
hingt dic Beurteifung dessen, wer die Verfligungsgewalt mne
hat. davon ab, wie Herstellung und Anwendung des Gewebes

= Fhantergrunde

und Konse

b Khmkum organisiort sind und wie die Erlaubois der 2

stindigen Behirde ausgestalict i, Wird 2 B. div Erlaubnis fur

cine bestimmie Betrichsstitie maerhalb des Khinthums erteilt
s Begt os nahe ansunchmen. dass dic Abgabe des verarbeite-
ten Gewebes von der herstellenden Betriehsstatic in die an-
Khnikums auch ein Weehsel in der

wendende Abteilung des

YVerfligungsgewalt nach sich zichen soll.
For die Verbringung von b
aus BU-My

dere Beschemmgung voro mi

ckannten Geweberubercitungen
toliedstaaten sieht § 21a Ab< 9 AMG cine beson-
d‘\_'f' ’k“l,‘ \’uf..‘
nchnugungsverfahren durch dic

releichbarkeit der Ge-

sustindipe Bundesoberbes

hirde bescheinigt wird. Dies ist imshesondere unter dem Ge-

sichtspunkt erfordertich, dass die Mitghedstaaten strengere

Vorschrfton normeren dirfon, als o dic Mindestanforderun-

ven der EG-Gewebherichtlinic vorsehen, Durch dic Beschemn-

gung wird somit sichergestellt. dass nur solehe Gewebe und
Gewebezubereitungen o den Geliungsbereich des AMG pe-
fangen, die dic Anforderungen dieses Gesetzes und den Stand

dur medizimschen Brkonntmisse ertiillen.

Newordnung der Finfulirvorscheiften fiie Gewebe und
Cioweheziberettuigen

2 AMOG ors
srhereitungen im Sinne von §

steen fUr bokannte
20¢ AMUG
TN
AMUG. Brlcichterungen sind insofern vorgescehen, als eine Lin-
fubhr auch i Gffentlichen Interesse ohne Fremdinspektion im
Drittfand im I
landinspektion bel Entnahmecinrichtungen verzichtbar st

e Vorsehrifion des neuen 8 7

Ciewebe und Gowe

m Wesenthchen dic i Vorschrifien dor $§

bisherig

inzelfall zuliissip ist und im Ubrigen cine Dritt-

wenn der Linflhrer der zustiindigen Behdorde hekannt st oder
die emgercichion Unterlagen 2zu kemen Beanstandungen
fir Blutstamm-

rellen. dic zur unmiticlbaren Anwendung von Krankeahiu-

Anlass geben, Fir Gewebezubereitungen und

sern cingefibrt werden, sind die rechtiichen Vorschrilten in
§72 Al

2 AMG unveriindert geblichen, Mit den Einfubrvor

schriften wird den Anforderungen von Artikel 9 der BG-
Geweberichtlinie Rechnung getragen.

Meldungen von schwenwviegenden Zwisehienfillon

wundd Reakiionen

Die Varschriften des neuen § 63¢ AMG Ubernchmen {Gr Ge-

webceemrichtangen die \v"ns"gabcn von Artikel 11 der EG-Ge-
bishoerigen Vorschritien
fiir die Meldung whwmuiwc wer Nebenwirkungen nach ¥
a3h AMEG. Paralle
der ‘ﬂuiif'sm%dkft Versorgung in ¥

weherichtinie und erseizen damit die

¢ Mt ciuumémmn sind fiiy Binrichtungen
b TPG normiert worden,
e Vorsehrilten schen bet [m;m;mm;‘ und genchmigungs-
pilichtigen Gewebezubercitungen dic Meldung der schwer-
\\acgcndca Freigrusse bet der zustiindigen Bundesoberbehor-
de vor, be
eenchmigungspilichtig sind. bei der sustindigen L

i Gewebezubereitungen, die mcht zulassungs- oder
wheshehor-
de. Beide Behitrden miissen zur Kliirung des Freignisses zu-
sammenarbeiten, Gemeldet werden milssen beraits die Ver-

dachistille, Die Ergebnisse der Brmitthmaen der Gewebeein-

fransius SMod Hemothes




richtung milssen unverziiglich der jeweils zustindigen Behdr-

de mitgetellt werden,
Wedrere Vorschrifrea
Neben den genannten Spezialvorschriften fir bekannte Ge-
webe und Geweberubereitungen gelten grundsitziich die an-
deren Vorschriften dos AMG auch iy diese Avznamitiel und
Gewebg weter. Das gilt 2.8 Hir
ten der §8 64 1T AMG und [ar dic Kenmzeichnungsvorschrifien
§ 8§ 10 Abhs 8 AMG, dig im Hinbli
gen ergiinzt worden sind. Auch diese Vorschrifien erfillen

die Uberwachungsvorschrid-

ok auf Gewebezubereitun-

sentrale Anforderungen der EG-Gewebenchilinie (vergleiche
Artikel 22 und 7).

ljfb(*tjguﬁg\ verrschiri fres

§ 142 Abs. 2 AMG normaert
die E Antri
sowie zur Herstellung oder Be-

Uhergangsvorschriflen. die {ir

mreichung der e auf Erlaubnis zur Entnabhme

oder Verarbeitung von Gewe-
ben oder Gewebezubereitungen den | Oktober
Aditriige aul Genclimigung zum Inver-

fa AMG den 1 Fe
{gilt auch far z;ismiugc: oder genichiete Blutstammzellenzube-

20057 und

die Binrcichung dcr'
Kehrbrngen nach § Bruar 2008 vorschen
rettungen . Antriige aul Zulassung vor Gewebeaubereitungen
aach §§ 21 AMOG mitissen bis zum 300 September 2008 pe-
stellt sein, Nach rechizeitiger Antragsteliung kidnnen die Ge-
webeeinrichtungen weiter arbeiten und die Geweberuberei-
tungen von den bereits titigen Geweheelnrichiungen weiter
in den Verkehr gebracht werden. auch wenn der Antrag bis zu
dem genannten Stichtag noch nicht heschieden ist Bet Neuan-
trieen ciner Gewebheenrichtung, die erstmals aut dem Gewe-
hesektor titig werden will, muss die Bmrichtung warten, bis
dic zustindige Behdrde den Bescher Dafiir sind
hestimmte bristen vorgegeben. Hersteller und Vertretber be-

d erterlr hat

kannter Gewebezubereitungen. die bereits cine Hersteltungs-
erlaubnis oder eine Zulassung nach bisherigem Recht besit-

Cmdissen keine neuen Antrige stellen, Fir sie gelten die
erteilten Erlaubnisse und Zulassungen weiter,

BAnderung des TFG (Artikel 3 des Gewebegesetzes)
sk

Ermiachugung Hir den Erlass einer Verordnung zur Ernchiung
eines Registers von Blutstammzelleinrichtungen prizisient

Im TFG sind im Hinblic { Blusstammzelizubereitungen dic

und an verschicdenen Stellen der Begrifd der schwerwicgen-
den Nebenwirkung durch den Begritf der schwerwiegenden
unerwilnschien Reakiion, wie or sich aus Artikel T der BG-
Geweberichthnie ergibt, ersetzt worden. Das Gesetz verwen-
det auch nicht mehr den Zusatz «approbierts bei der Berufs-
hezeichnung Arzt oder Arztin, Somit Kann jeder Arzt oder
jede Arztin in Blutspendecinrichiungen g werden, die
nchmen diirfen,
szum TPG
eine Verordnungsermitchtigung fir dos BMG zum Driass von

diese Berufshescichnung hier in Anspruch
Dariiber hinaus st nunmehr auch im TFG paraliel

Vorschriften ber Gefahr i Verzuge (vergleiche Blutv ATDS
Ratastrophe) und zur Umsclzung von LG-R

echt aufgenom-
men worden.

Umsetzung der EG-Durchfiihrungsrichtlinien
2006/17/EG und 2006/86/EG

Dic Anforderungen dor Richthnie 200610 7EG sind im We-
senthchen mit der TPG-Gewebeverordnung (TPG-GewV)
vom 260 Mudrz 2008 (BGBL TS 5312 umgesetzt worden. Phiese
Verordnung beruht aut § 16a TPG und regelt @rzthch-medizr
nische Aspekte. wie Spendersutklivung und Emwilbigung,
Testregime. Einzetheiten der Entnahme und

rung der Dokum

Spenderauswahl,

dic Konkretisio eatations- und Meldepilich-

ten. e Vorschriften konkretisicren dic grundlegenden An-
forderungen im TP

Richtlinie 2006/86/420
rur Kodierung, Verarbeitung, Konservierung. Lugerung und

Die technischen Anforderungen der

Vereiung von menschlichen Geweben und Zellen sind
Konkreusierung dey grundlegenden Vorschnlten i AMG i
AMWHY vom 26, Mirs
208 (BOGBL T SOS21) umgesetat worden Dicse Verordnung
beruht aul § 34 AMG und regelt die technischen Aspekte der
Entnahme und Verarbeitung ~ wie Anlorderangen an Rdume.
H

nung -

der Verordnung zur Anderung der

fene. Kennzeich-

Teste, Gerdte, Chemikalien, Lagerung,

sowie den Transport und das Inverkcehrbringen.

Blutstammzelieinrichtungen-Registerverordnung

Die Blutsstammzeemnichtungen-Registerverordnung (BERV)
beruht aut § 9 Abs 3 THFG und legt konkretisierend fest. wel-
che Daten von den zustandigen Behorden der Linder sus
ihren Bescherden an die Registerbehdéirde liberminel werden
missen, Registerbehdrde st das Deutsehe Institut Hir Mediz-
nische Dokumentation und Information (DIMDD

Inshbesondere werden die

in Koln
Angaben zur Einrichtung, zur An
vid Bercichnung der hergestellten oder einget Lsh;‘iuu Blut-
stammzellzubereitungen und zu den Titigkerten der Binnch-
cDas
yank.in die zar Zeit die zu erhel wndcn
bs soll durch das DIMIM fir
die Offentichkeit zuginglich gema

tungen nach den behdérdlichen Erfaubnissen festgeleg
Repister ist eine Datent
Angaben eingegeben werden,

cht werden.

Ausblick

Die Vorschriften des Gowebegesetzes werden, sowetl bisher
crkennbar, von den Fachkreisen und den zustitndigen Behr-
den engagiert und erfolgreich durchgefihrt Uniberbriickbare
Schwierighkeiten sind bisher nicht bekannt geworden, Der Ge-
und
den anderen Mitghed-

webesektor entwickelt div gleichen hohen Qualitdts-

Sicherheitsstandards, wie sic auch m

Vo Auer



stanten der U Giltigheit haben. und reprisentient damit ¢in
hohes Gesundheitsschutzniveau Hir dic Bevotkerung., Gleich-
zeitig wird dieser Sckior EGowelt wetthewerbsfih

Mit dem 15, Gesetz zur Anderung des AMG sollen weiters
Anpassungen vorgenommen werden, Unter anderem st be-
absichtigt, die Entnahme und Verarbeitung einer geringen
Menge autologen Bluts, das fir die Herstellung von bioteeh-
nologisch bearbeiteien Gewcebeprodukien bendtigt wird, den
Vorschiften Hir dic Entnahme und die Be- oder Verarbeitung
von bekannten Geweben zu untersteflen (8% 20b, 200 AMGH
und damit zu vereinfachen.

An dieser Stelle wird der enge Zusammenhang zwischen den
neuen Vorschriften des Gewebegescetres und den Regelungen
der Verordnung (FG) Nri39472007 des Ewropiischon Parla-

ments und des Rates dber Armcihmitie! (ar nevartige Thera-

Das Gewebegesetz
and Konseguenren

Phntergrinds

pien und zur Anderung der Richilinie 200U83%EG und der
Verordnung (BG) Nr 72622004 vom 13 November 2007 (ABL
EUNe D324 vom T Dezember 200780121 deutlich. Fir dic
in dieser ab dem 300 Dezember 2008 unminelbar geltenden
FG-Verordnung geregelien High-tech-Arzncimitie! bilden die

Vorschriften des Gewebhegesctzes die rechtlichen Grundlagen
Binsichtlich Gewinnung und Testung des Ausgangsmaterials,
Betroflen sind Gentherapeutika, somatische Zelltherapeutika
und biotechnologech bearbeitete Gewebeprodukte, Fir diese
Arzncimittel sollen i AMG dic Definitionen nach der EG-
Verordnung angepasst worden, und os mussen hesondere Vor-
schriften zur Herstellungserlaubois, Rickverfolgung und
Pharmakovigilany {lr dic in Ardkel 28 Abs. 2 vom Anwen-

dungsbere

T

vder EG-Verordnung ausgenommenen Arznci-
mitiel fir nevartige Therapion vorgesehen werden.

sie Wod Plemnathe




