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Zusammenfassung

Auch nach Inkrafttreten des Gewebegesetzes ist die erlaubnis-
freie arztliche Eigenherstellung einer Gewebezubereitung im
Sinne des § 4 Abs. 30 Arzneimittelgesetz (AMG) zur Anwen-
dung am eigenen Patienten nach § 4a Satz 1 Nr. 3 AMG unter
der unmittelbaren fachlichen Verantwortung des herstellenden
und anwendenden Arztes unverandert zuldssig. Auch besteht
unverandert die Moglichkeit, dabei weisungsgebundene Hilfs-
personen einzuschalten. Das AMG findet in diesem Fall ins-
gesamt keine Anwendung. Liegen die Voraussetzungen einer
arztlichen Eigenhersteliung nach § 4a Satz 1 Nr. 3 AMG nicht
vor, ist die Gewinnung des Gewebes nach § 20b AMG und die
Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Lagerung oder das In-
verkehrbringen von Gewebe oder Gewebezubereitungen nach
§ 20c AMG erlaubnispflichtig. Eine Genehmigung zum Inver-
kehrbringen von Gewebezubereitungen nach § 21a AMG ist
wegen des fehlenden zulassungsrechtlich relevanten Inverkehr-
bringens im Sinne des § 4 Abs. 17 AMG jedenfalls dann nicht
erforderlich, wenn der Leiter einer Klinikabteilung unmittelbar
fir die Herstellung der Gewebezubereitung in seiner Abteilung
zustandig ist und sie auch in seiner Abteilung anwendet, wenn
auch unter Zuhilfenahme seiner ihm unterstellten Arzte. Nach
der weitergehenden Auffassung der Autoren gilt dies auch
dann, wenn die in einem Krankenhaus hergestelite Gewebezu-
bereitung innerhalb desselben Krankenhaustragers (derselben
offentlich-rechtlichen oder privatrechtlichen juristischen Per-
son) an einen anderen als den herstellenden Arzt zur Anwen-
dung an seinem Patienten abgegeben wird, sofern durch die
innerbetriebliche Organisation der unmittelbare rechtliche Ein-
wirkungsbereich des Krankenhaustragers fortbesteht. Es liegt
dann keine «Abgabe an andere» und damit kein Inverkehrbrin-
gen im Sinne des § 21a Abs. 1 Satz 1 AMG vor.
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Selected Questions Relating to the Tissue Law

After the coming into force of the tissue law the manufacture by
a physician of a medicinal product as tissue preparation in the
meaning of section 4 subp. 30 German drug law (AMG) without
manufacturing authorization issued by the competent authority
remains permissible as before, if the medicinal product is ad-
ministered to the physician’s patients pursuant to section 4a
sentence 1 No. 3 AMG and if the direct professional responsibil-
ity for the manufacture and the administration of the medicinal
product remains with physician. The physician has the possibil-
ity to use the services of auxiliary personnel provided, however,
this personne! acts only on the basis of instructions given by
the physician. In such a case the AMG as a whole is not applica-
ble. If, however, the prerequisites of the manufacture of a me-
dicinal product by a physician pursuant to section 4a sentence 1
No. 3 AMG are not met, the production of human tissue pur-
suant to section 20b AMG and the processing, preservation,
storage or distribution of tissue and tissue preparations pur-
suant to section 20c AMG are dependent on a manufacturing
authorization. A marketing authorization for preparations in ac-
cordance with section 21 a AMG is not required because of the
non-fulfiliment of the definition ‘placing on the market’ in the
meaning of section 4 subp. 17 AMG. In any case this applies if
the head of a clinical department is directly responsible for the
manufacture of the tissue preparation in his department and if
the tissue preparation is administered in his department, even
though he uses the services of physicians working under him. It
is the opinion of the authors that this legal situation remains
unchanged, even if the tissue preparation manufactured in a
hospital by one physician will be supplied to another physician
in the same hospital not having manufactured the medicinal
product and which physician administers the product to his pa-
tients. As long as the owner of the hospital, be it a public-law or
a private-law legal entity, remains the same and under the con-
dition that - as a result of the internal organization - the direct
legal influence and competence of the owner of the hospital
continues to exist, no handing over takes place in a legal sense.
In that case the definition 'distribution to others’ and therefore
the placing on the market within the meaning of section 21a
subp. 1 sentence 1 AMG is not fulfilled.
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Einleitung

Die verdienstvolle Darstellung der Hintergriinde und Konse-
quenzen des Gewebegesetzes durch von Auer [1] lisst Raum
fiir eine weitergehende, verticfende Darstellung von ausge-
wahlten Fragen, die sich dem Rechtsunterworlenen in diesem
Zusammenhang stellen. Nachstehend wird der Versuch unter-
nommen, einzelne Fragestellungen und Problemkreise. die
sich im Zusammenhang mit dem Inkrafitreten des Gewebhe-
gesetzes [2] und aufgrund der beratenden Tiugkeit der Auto-
ren ergeben haben, darzustellen.

So hat sich z.B. in der Praxis gezeigt, dass zum Teil Unklar-
heiten tber die Moglichkeiten der arzilichen Eigenherstel-
lung einer Gewebezubereitung durch den dieses Arzneimit-
tel an seinem Patienten anwendenden Arzt bestehen. Hier
stellt sich die Frage. ob und unter welchen Voraussetzungen
dies nach § 4a Satz 1 3 AMG [3] weiterhin moglich ist.
Das hat gegebenenfalls zur Folge, dass auf diese Herstel-
lungstitigkeit das AMG insgesamt keine Anwendung findet
und also eine Herstellungserlaubnis nicht erforderlich ist.
Ebenso ist unklar inwieweit bei der Herstellung Hilfsperso-
nen eingeschaltet werden konnen.

Ferner ist es von crheblichem Interesse, in welchen Fillen fir
das Inverkehrbringen einer Gewebezubereitung cine Geneh-
migung nach § 21a AMG crforderlich ist. Dabei konzentricrt
sich die Darstellung auf die Frage. ob einc «Abgabe an ande-
re» als Unterfall des Inverkehrbringens im Sinne des § 4 Abs,
17 AMG zwingend dann vorliegt. wenn cine in ciner Abtei-
lung eines Krankenhauses hergestellte Gewebezubereitung an
einen Arzt in ciner anderen Abteilung desselben Kranken-
hauses zur Anwendung an seinem Patienten abgegeben wird.

Arztliche Eigenherstellung von Gewebezubereitungen
nach § 4a Satz 1 Nr. 3 AMG

Die durch dds Gewebegesetz nicht gednderte Vorschrift des §
4a Satz | 3 AMG regelt die Voraussetzungen, unter denen
die ‘eirzth'che Eigenherstellung von Arzneimitieln zur Anwen-
dung am eigenen Paticnten moglich ist. ohne dass der Vorgang
dem Anwendungsbereich des AMG unterlicgt. Die Vorschrift
lautet:

«Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf ...

- Arzneimittel, die ¢in Arzt. Tierarzt oder eine andere Person. dic
zur Ausiibung der Heilkunde befugt ist. bei Mensch oder Tier an-
wendet. soweit dic Arzneimitee! ausschiliefilich zu diesem Zweck
wnier der unimittelbaren fachlichen Veranowortng eines Arzees. Tier-
arzies oder der anwendenden Person, die zur Auslibung der Heil-
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kunde befugt ist. hergestellt worden sind. ..»

Maligebend ist daher. dass der herstellende und zugleich das
Arzneimittel anwendende Arzt das Arzneimittel unter seiner
unmittelbaren fachlichen Verantwortung herstellt, um es aus-
schlieBlich an seinem Patienten anzuwenden.

Ausgewdhlte Fragen im Zusammenhang mit

lem Gewebegesetz

Zu klaren ist daher, was unter der unmittelbaren fachlichen
Verantwortung des anwendenden Arzies 7u verstehen st
Dics ist im Wege der Gesetzesauslegung zu ermitieln,

Nach dem Wortlaut des § 4a Satz | Nr. 3 AMG fordert das
Gesetz nicht dic Herstellung des Arzneimittels durch den an-
wendenden Arzt. sondern lediglich. dass die Herstellung unter
seiner unmittelbaren fachlichen Vuamwonuno erfolgt.

Daher ist die Moglichkeit. eine Hills
setzlich keineswegs ausgeschlossen. Ex kommt vielmehr und
entscheidend darauf an, dass der Arzt seine fac hliche Verant-
wortung jederzeit und unmittelbar wahrnehmen kann. Er
allein bleibt fur die Herstellu ung des Arzneimittels rechtlich
verantwortlich. Die Hilfspersonen missen ihm direkt zuge-

sperson einzuschalten, ge-

ordnet sein, so dass er seine Verantwortung durch die inso-
weit allein thm zustchende Weisungsbefugnis direkt gegen-
tber diesem Personenkreis ohne Weiteres wahrnchmen kann.
Zur Ausiibung dieses Weisungsrechts ist nach Auffassung der
Autoren jedoch nicht die standige korperliche Prisenz wiih-
rend des Herstellungsvorgangs erforderlich. wenn auch wiin-
schenswert. Ausreichend diirfie insoweit nach Unterweisung
der Hilfspersonen, die sporadische korperliche Anwesenheit.
die stindige riumliche Nihe und vor allem dic stindige Er-
reichbarkeit des anwendenden - und fiir die Herstellung ver-
antwortlichen ~ Arztes sein. Eine solche weisungsgebundene
Hilfsperson des herstetienden und anwendenden  Arztes
konnte 2.B. ein Assistenzarzt oder ein (leitendery OP-Pfleger
scin. Dabet ist zu betonen, dass allein der anwendende Arzt
fir dic Herstellung des Arzneimittels rechilich verantwortlich
bleibt. Eine Einzelmeinung in der Literatur vertritt hierzu
alierdings cine andere Ansicht. Danach wird dic personliche
Anwesenheit des Arztes withrend des Herstellungsy organgs
und die Ausfiihrung durch einc ihm gegentiber
gebundene Person. falls er nicht selbst herstelit. gefordert [4].
Aber auch nach dicser L iteraturmeinung besteht die Moglich-
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keit, Hilfspersonen cinzuschalten,

Dic Richtigkeit der hier vertretenen Auffassung wird im Ubri-
gen bestatigt durch das Urteil des Bunckwuwaltunuxgu1chls
(BVerwG) vom 18. Miirz 2004 [3].in dem es wie folgt heiy

«..Das Gesetz erfasst hiernach die Herstellung solcher Arzncimitie!
nicht. dic ¢in Arzt zur Anwendung bet seinen Patienten selbst her-
stellt hawe durch ihin wterseelites Personal hersiolion litsst .o

In differenzierender Weise sind neuestens auch Bundesirzte-
kammer und die Kassendrztiiche Bundesvereinigung zu die-
sem Ergebnis gelangt [23]. Etwas andcrcs ergibt \‘ich auch
da Satz 1 Nr.3 AMG.

Norm er olglc bckalmlermafﬁ%cn. um
dem Urteil des Bundcsvcr(zn‘s‘ungsg erichts (BVerfG) vom 16.
Februar 2000, Az 1 BVR 420/97, zur Frischzellen- Verordnung
Rechnung zu tragen. Das BVerfG hatte sich mit der arzthichen
Therapiefreiheit und dem Inverkehrbringen cines von einem
Arzt hergestellten und zur Anwendung an einem Patienten
bestimmten Arzneimittels auscinandergesetzt. Auferund des

nicht bei historischer Auslegung des
Dic Einfigunyg dieser
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zu entscheidenden Sachverhalts hatte sich das BVer(G ledig-
lich mit der Frage auseinandergesetzt, inwieweit bei der An-
wendung eines Arzneimittels der Einsatz von Hilfskriiften zu-
lassig ist, ohne dass eine arzneimittelrechtlich relevante Abga-
be an andere vorliegt. Die Beschwerdefiihrer hatten allesamt
das Arzneimittel mit ihren cigenen Hinden hergestellt, so
dass sich das BVerfG diesbeziiglich nicht zu duiern brauchte.
Dementsprechend heiBt es in der Entscheidung wie folgt:

«Fur das Arzneimittelrecht besteht daher in Rechtsprechung und Li-
teratur Einigkeit dartiber. dass bei der Herstellung durch cinen Arze,
der das von ihn hergestellie Arzneimitiel selbst am Patienten anwender
oder in seinen[mf] unmitelbaren Einwirkungsbercich durch weisungs-
gebundene Hilfskrifte oder durch den Patienten selbst anwenden kisst,
keine Abgabe in diesem Sinne vorliegt ... Arzte brauchen deshalb
keine Herstellungserlaubnis. solange sic dic von ihnen hergestellien
Arzneimitte] nicht aus der Hand geben. Wenn das Arzneimittel an
die Patienten oder an andere Arzte weitergeben wird und damit die
Vertigungsgewall diber das Arzncimittel wechselt. ist hingegen unter
den Voraussetzungen des § 13 AMG eine Herstellungserfaubnis cr-
forderlich.» (Hervorhebungen durch dic Verfasser)

Auch wenn zwischenzeitlich die konkurricrende Geselz-
gebungskompetenz nach Artikel 74 Abs. I Nr. 19 Grundgesetz
(GG) das Recht der Arzneien umfasst und nicht — wie vor-
mals geregelt — nur den Verkchr mit Arzneien. besteht § 4a
Satz 1 Nr. 3 AMG unverindert fort.

Insbesondere wurde die Vorschrift auch nicht durch das Ge-
webegesetz gedindert. Eine Anderung hat lediglich § 4a Satz |
Nr. 4 AMG erfahren. wonach das AMG keine Anwendung
findet auf Gewebe, die innerhalb cines Behandlungsvorgangs
einer Person entnommen werden, um auf diese riickibertra-
gen zu werden (autologes Transplantat).

Etwas anderes ergibt sich auch nicht aus der Gesetzesbegriin-
dung zur urspriinglich geplanten Streichung der Vorschrift des
§ 4a Satz 1 Nr.4 AMG (BR-Drs. 543/06 vom 11. August 2006,
S.85). die wie folgt lautete:

«.. Aus Qualitdts- und Sicherheitsgriinden werden dic in Nr. 4 ge-
nannten Gewebe-Tatigkeiten den Anforderungen des Arzneimittel-
rechts unterworten. wice sie fiir den sonstigen Umgang mit Gewcebe
seit Langem auch gelten. Ly bleibt aus Griinden der Therapiefreiheit
die Regelung in Nummer 3 besichen, die nach wie vor die Ennahme
und Anwendung von Gewebe durch ein und dieselbe drziliche Person
von den Vorschrifien des Arzneimitelrechis ausnimmi. Dic Streichung
bedeutet insbesondere. dass Entnahme wind Verarbeitung, die nichu «in
einer Hund» stattfinden, kinftig herstellungserlawbnispflichtio sind
Die erforderliche Umstellung der davon betroffencn Gewebeeinrich-
wngen wird dadurch erleichtert. dass nach § 14 Abs2b AMG der
Leiter der Herstellung zugleich der Leiter der Qualitatskonirotle sein
kann und dic Entnahmeanforderungen deutlich gegeniiber den An-
forderung an die Verarbeitung abgesenkt sind ...»

Der Gesctzgeber stelit hier klar. dass § 4a Satz 1 Nr. 3 AMG
unverindert fortbesteht, wobei er sich nicht niher mit dem
Einhandprinzip auseinandersetzt. SchlicB8lich ging es hicr um
die geplante Streichung einer Ausnahme vom Anwendungs-
bereich des AMG. ndmlich der Nr. 4 fur Organe. Organteile
und Gewebe. und nicht um die drztliche Eigenherstellung
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cines Arzneimittels nach § 4a Satz I Nr. 3 AMG. Im Ubrigen
wird nicht das cntnommene Gewebe am Patienten angewen-
det. sondern ein Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. | AMG.
das aus entnommenem Gewebe im Sinne des. § 1a Nr. 4 TPG
hergestellt worden und somit eine Gewebezubereitung im
Sinne des § 4 Abs. 30 AMG ist. Hitte der Gesetzgeber ge-
wollt. dass die Ausnahmevorschrift des § 4a Satz | Nr. 3 AMG
fur den Fall der Herstellung einer Gewebezubereitung unter
der unmittelbaren fachlichen Verantwortung des herstellen-
den Arztes zur ausschlicBlichen Anwendung am eigenen Pa-
tienten nicht gelten soll. hiitte er dies entsprechend geregelt
und aus rechisstaatlichen Grinden regeln missen.
Hinsichtlich der Anwendung des Arzneimittels fordert § 4a
Satz | Nr.3 AMG. dass der das Arzneimittel herstellende Azt
das Arzneimittel anwendel.

Wer Anwender im Sinne des § 4a Satz 1 Nr. 3 AMG ist. wird
im AMG nicht definicert. Insbesondere ist unklar. ob der her-
stellende Arzt auch im Rahmen der Anwendung Hiltsperso-
nen cinsetzen darf. Ausgangspunkt der Uberlegung. wer An-
wender im Sinne des § 4a Satz | Nr. 3 AMG ist. muss die in
dieser Vorschrift und verfassungsrechtlich in Artikel 12 GG
verankerte drztliche Therapiefreiheit sein. Ein Arzt ist daher
auch dann Anwender eines Arzneimittels, wenn er bei der
Behandlung cines Patienten weisungsgebundene Hilfsper-
sonen oder den Patienten einsetzt und sich so bei der Anwen-
dung helfen ldsst [6]. Entscheidend ist allein. dass der Arnt
auch fir solche Hilfstitigkeiten anderer die ausschlieBliche
therapeutische Verantwortung tragt und jederzeit cingreifen
kann. Das ist aber nur dann der Fall. wenn er das Arzneimittel
in seinem unmittelbaren Einwirkungsbereich — sei es in sei-
nen Praxisrdumen. sci es beim Hausbesuch. sei es an der
Uafallstelle oder bei dhnlicher Gelegenheit - unter seiner
Aufsicht oder unmittelbaren Aufsichtsmoglichkeit durch wei-
sungsgebundene Hilfskrafte oder durch den Patienten anwen-
den lasst [7]. Im Ubrigen wird dies bestitigt durch das oben
zitierte Urteil des BVerfG vom 18, Mirz 2004.

Damit kann im Ergebnis festgehalten werden. dass die erlaub-
nisfreie drztliche Eigenherstellung einer Gewebezubereitung
im Sinne des § 4 Abs. 30 AMG zur Anwendung am eigenen
Patienten nach § 4a Satz | Nr. 3 AMG unter der unmittel-
baren fachlichen Verantwortung des herstellenden und an-
wendenden Arzies auch unter Einschaltung von welsungsge-
bundenen Hilfspersonen rechtlich zulissig ist. Der Arzt unter-
licgt bei diesem Vorgang nicht dem Anwendungsbereich des
AMG. Eine arzneimittelrechtliche Erlaubnis oder Genehmi-
gung ist nicht erforderlich.

Genehmigungspflicht fiir Gewebezubereitungen nach
§ 21a AMG

Unterstellt, das AMG findet = mangels Vorliegens der Vor-
aussetzungen der dirztlichen Eigenherstellung einer Gewebe-
zubereitung nach § 4a Satz | Nr. 3 AMG — Anwendung. dann
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ist fir die Gewinnung des Gewebes cine Erlaubnis nach § 20b
AMG erforderlich. Ferner bedarf eine Einrichtung, die Ge-
webe oder Gewebezubereitungen be- oder verarbeiten. kon-
servieren, lagern oder in den Verkehr bringen will, dann einer
Erlaubnis nach § 20c AMG. wenn die sonstigen Voraussetzun-
gen nach § 20c AMG (nichtindustrielles Verfahren. in der
Europdischen Union hinreichend bekannt) gegeben sind.

Die Erlaubnis nach § 20b AMG wird der Entnahmeeinrich-
tung gemdl § 20b Abs. | Satz S AMG fiir eine bestimmie
Betriebsstitte erteilt. Entsprechendes gilt fiir die Erlaubnis
nach § 20c AMG, wie sich § 20c Abs. 4 Satz 3 AMG entneh-
men lésst. Sie wird also z.B. nur dem Krankenhaus als Erlaub-
nisinhaber fir die Abteilung fiir Orthopidie erteilt. Dies ent-
spricht der Erteilung einer Herstellungserlaubnis nach § 13
AMG, die gleichfalls dem Hersteller nur fir eine bestimmte
Betriebsstatte erteilt wird.

Soll die Gewebezubereitung in den Verkehr gebracht werden,
ist schlieBlich eine Genehmigung durch das Paul-Ehrlich-
Institut als zustindige Bundesoberbehdrde erforderlich (ver-
gleiche §§ 21a Abs. 1 Satz 1,77 Abs. 2 AMG). Dabei stellt die
«Abgabe an andere» einen Unterfall des Inverkehrbringens
im Sinne des § 4 Abs. 17 AMG dar.

Diesbeziiglich hat von Auer [1] bereits zutreffend festgestelit,
dass die Verfligungsgewalt unverindert noch gegeben sein
kann - also keine «Abgabe an andere» vorliegt -, wenn der
Leiter einer Klinikabteilung unmittelbar fiir die Herstellung
der Gewebezubereitung in seiner Abteilung zustindig ist und
sie auch in seiner Abteilung anwendet, wenn auch unter Zu-
hiltenahme seiner ihin unterstellten Arzte. Bleibt die Gewebe-
zubereitung in der Betriebsstitte, in der sie hergestellt wor-
den ist, und wird sie in dieser Betriebsstitte angewendet, be-
darf es mangels Inverkehrbringens keiner Genehmigung
gemdB § 21a AMG.

Dem Vernehmen nach ist zumindest ein Teil der Landesbe-
horden (z.B. Nordrhein-Westfalen) der Auffassung, dass ein
Inverkehrbringen allerdings dann vorliegt. wenn die Gewebe-
zubereitung auBerhalb der Raumlichkeiten der herstellenden
Abteilung (also der Betriebsstiitte, die Gegenstand der Er-
laubnis nach § 20c AMG ist) in einer anderen Abteilung des-
selben Krankenhauses angewendet wird. Dann gehe die Ver-
fiigungsberechtigung in der Regel auf diejenige Abteilung
uber, die die Gewebezubereitung anwendet, mit der Folge,
dass dafir eine Genehmigung zu beantragen ist.

Nach der weitergehenden Auffassung der Autoren ist nicht
von vornherein ausgeschlossen. dass die Verfigungsgewalt
auch bei der letztgenannten Konstellation unverindert fort-
besteht mit der Folge, dass es mangels Inverkehrbringens kei-
ner Genehmigung gemiB § 2la AMG bedarf. Es muss viel-
mehr aus den nachstehend genannten Griinden entscheidend
auf die innerbetriebliche Organisation durch den Inhaber der
Erlaubnis nach § 20c AMG. also z.B. des Krankenhaustriagers,
abgestellt werden:

Nach dem allgemeinen arzneimittelrechtlichen Sprachge-
brauch wird als Abgabe im Allgemeinen die «Einrdumung der

Ausgewihlte Fragen im Zusammenhang mit
dem Gewebegesetz

Verfligungsgewalt» an einen anderen durch korperliche Uber-
lassung des Arzneimittels verstanden. also ein «Wechse] in der
Verfligungsgewalt» [8]. Dabei ist allerdings unklar, was unter
Verfligungsgewalt zu verstehen ist, insbesondere ob es hierbei
aul die tatsichliche Méglichkeit und/oder die rechtliche Be-
fugnis zu verfiigen ankommit.

Nach Auffassung der Autoren ist zumindest auch auf die
rechtliche Verfiigungsbefugnis abzustellen. Nur dann. wenn
ein anderer dazu berechtigt wird. tber das Arzneimittel zu
verfligen. liegt eine Abgabe an andere und damit ein Inver-
kehrbringen vor [9]. Entscheidend ist daher. ob die Verfi-
gungsgewalt 1m Sinne der Verfugungsberechtigung wechselt
[10].

Der in der Literatur vertretenen Auffassung. wonach fiir cine
arzneimittelrechtlich relevante Abgabe die Besitzeinrdumung
im Sinne ciner Ubutmouno der tatsdchlichen Verfigungsge-
walt ausreichend sein soll [11]. kann daher nicht zugestimmt
werden. Wenn es allein auf die tatsichlichen Besitzverhilt-
nisse ankdme, miisste namlich konsequenterweise auch die
(auftragsgemiiBe) Ubergabe cines Arzneimittels an einen blo-
Ben Boten (2.B. Taxifahrer). der ein Arzneimittel ausfahrt und
dem bestimmungsgemiBen Empféanger aushindigt. eine Ab-
gabe an andere und damit ein Inverkehrbringen darstellen.
Dass dies nicht zutreffend sein kann. liegt auf der Hand. Der
Bote wird ndmlich von seinem Auftraggeber gerade nicht be-
rechtigt, tber das Arzneimittel (rechtlich) zu verfligen. son-
dern lediglich dazu, es — zum Zwecke der chrmmluno - Zu
besitzen und korperlich auszuhiindigen. Auch die von Kioesel
angelithrte Begriindung [12]. wonach ein «Bote. der Arznei-
mittel ausfahrt, . in der Regel nicht Tater einer verbotswidri-
gen Abgabe [ist], weil er nicht verfigungsberechtigt ist». ldsst
erkennen. dass fiir die Verfiigungsberechtigung also immer
auch das rechtliche Diirfen, und nicht nur das tatsdchliche
Konnen fir die Frage der Abgabe cine entscheidende Rolle
spielt. Die rechtliche Komponente kann daher bei der Ver-
fligungsgewalt nicht ginzlich unbericksichtigt bleiben. Auf
diese Weise durchdringt das Zivilrecht das dem Oftentlichen
Recht zuzuordnende Arzneimittelrecht. Eine gesicherte zivil-
rechtliche Terminologie kann nicht auf dem Altar vermeint-
licher arzneimittelrechtlicher Erfordernisse geoplert werden.
Dies wire nur durch eine ausdriickliche gesetzgeberische Ent-
scheidung maéglich. Somit kann der Auffassung von Kloesel
zwar im Ergebnis, nicht aber mit der Begriindung zugestimmt
werden.

Kommt es auch auf die rechtliche Verfligungsbefugnis an.
dann ist der Triger des Krankenhauses, also z.B. die juristische
Person GmbH, [nhaber der Verfligungsgewalt bei der Herstel-
lung des Arzneimittels und behilt dieser die Verfligungsge-
walt unverindert auch bei der Anwendung des Arzneimittels
durch einen Arzt innerhalb des rechtlichen und 6rtlichen tat-
sichlichen Zustandigkeitsbercichs der juristischen Person.
Daher liegt rechtlich kein Wechsel in der Verfligungsgewalt
vor.wenn in einer Abteilung des Krankenhauses die Gewebe-
zubcreitung hergestellt und dieses Arzneimittel in einer ande-
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ren Abteilung desselben Krankenhaustriigers, namlich dem
alleinigen Inhaber der Verfigungsgewalt im Sinne der Verfi-
gungsberechtigung, angewendet wird [13]. Der Arzt iibt die
tatsdchliche Sachherrschalt lediglich fiir das Krankenhaus als
Erlaubnisinhaber aus. das thm gegentber durch vorgesctzte
Arzte oder die Geschifisfihrung  arbeitsrechtlich  (oder
dienstrechtlich) unverdndert weiterhin weisungsbefugt bleibt
(vergleiche Besitzdiener im Sinne des. § 855 Biirgerliches Ge-
selzbuch). Eine Abgabe an andere, also an andere Dritte, licgt
in diesem Fall gerade nicht vor. Daher ist es im Ergebnis eine
Frage der innerbetrieblichen Organisation durch den Kran-
kenhaustriiger und ist es dessen Aufgabe, insoweit die organi-
satorischen und rechtlichen Voraussetzungen zu schaffen,
worauf von Auer [1] zutreffend hingewiesen hat. Wird die
Gewebezubereitung z.B. durch den Leiter einer Krankenhaus-
abteilung hergestellt und einer anderen Abteilung tiberlassen,
ist dabei Sorge zu tragen, dass der unmittelbare Einwirkungs-
bereich auch bei der Anwendung der Gewcebezubereitung
fortbesteht. Dies dirfte zugleich mit ciner - vertraglich be-
griindeten — Einschrankung der Therapiefreiheit der betrofte-
nen Arzte verbunden sein.

Dem steht auch nicht das oben zitierte Urteil des BVertG ent-
gegen. Das BVerfG hat zwar festgestellt, dass die Weilergabe
an andere Arzte ein Inverkehrbringen sei. jedoch hat das
Gericht die Abgabe an einen anderen Arzt zur cigenverant-
wortlichen Anwendung an seinem Patienten gemeint, wie der
Zusammenhang ergibt [14].

Allerdings wird in der Literatur im Zusammenhang mit der
Frage des Erfordernisses ciner Herstellungserlaubnis nach
§ 13 AMG und der dort gleichfalls relevanien Frage, ob eine
Abgabe im Sinne des § 13 Abs. 1 Satz 3 AMG vorliegt, die
Auffassung vertreten, dass «keine Identitdl besteht zwischen
der herstellenden und der anwendenden Person, wenn dic
Anwendung in unterschiedlichen Abteilungen eines Kranken-
hauses erfolgt, z.B. eine Abteilung Blut gewinnt und aufberei-
tet und die andere Abteilung das Produkt Patienten verab-
reicht» [15]. § 13 Abs. I Satz 3 AMG lautet: «<Eine Abgabe an
andere im Sinne des Satzes 1 liegt vor, wenn die Person. die
das Arzneimittel herstellt. eine andere ist als dic. dic es an-
wendet.»

Diese Auffassung kann, wenn tiberhaupt fir ein Krankenhaus,
nur dann gelten. wenn dem — anderen ~ namlich therapieren-
den Arzt die originire Verantwortung fir dic Anwendung des
Arzneimittels dbertragen wird. Bei einem Fortbestehen der
Verantwortung des herstellenden Arztes auch fir die Thera-
pie gilt das jedenfalls nicht.

Im Ubrigen ist aber zu beachten, dass § 13 Abs. 1 Satz 3 AMG
fir den erorterten Fall der Gewebe und Gewebezubereitun-
gen ohnehin nicht gelten durfte: § 13 Abs. 1 Satz 4 AMG
schlieBt ndmlich die Anwendbarkeit des § 13 Abs. | Satz |
AMG insoweit ausdriicklich aus: § 13 Abs. | Satz 3 AMG
wiederum bezieht sich auf den - in diesem Fall gerade nicht
anwendbaren - Satz 1. Die Detinition im Satz 3 ist folglich auf
Gewebe und Gewebezubereitungen nicht anzuwenden.
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Ferner handelt es sich bei § 13 Abs. 1 Satz 3 AMG um cine
Legaldefinition fir den spezicllen Bereich der Herstellung.
Dic Begrilfsbestimmung gilt — mangels Verweises — nicht
ewingend fir das gesamie AMG. insbesondere nicht auch fir
den zulassungsrelevanten Begriff des Inverkehrbringens im
Sinne des § 4 Abs. 17 AMG. Es ist daher davon abzuraten. dic
in § 13 Abs. | Satz 3 AMG enthaliene herstelfungsrechtliche
Definition den sonstigen Vorschriften des AMG. insbesondere
solchen. die das zulassungsrelevante Inverkehrbringen betref-
fen. «lberzustiilpen».

Die Richtigkeit dieser Auffassung findet im Ubrigen ihre
Bestitigung durch die insoweit gegebenen und unbestrit-
tenen rechtlichen Verhiltnisse bei der Lohnherstellung
(§ 9 AMWHY [16]). Es besteht nimlich im Ergebnis kein
Zweifel daran, dass derjenige. der gewerblich ein Arzneimitiel
herstellt. um es - in Erfillung seiner vertraglichen Verpflich-
tung — ausschlieilich seinem Auftraggeber zum Inverkehr-
bringen zu tberlassen. das Fertigarzneimittel im Sinne des
§ 4 Abs. I Satz I AMG nicht im Sinne des § 4 Abs. 17 AMG in
den Verkehr bringt. Eine «Abgabe an andere» liegt in diesem
Falle nicht vor. Ansonsten diirfte der Lohnauftragnehmer das
Arzneimittel nur dann dem Lohnauftraggeber tberlassen.
wenn der Lohnauftragnehmer fiir das von ihm hergestellie
Arzneimittel Uber cine Zulassung nach § 21 AMG oder
Genehmigung nach § 21a AMG verfiigt. Gerade im Falle der
Lohnherstellung ist aber meist der Lohnauftraggeber, niemals
aber der Lohnauftragnehmer, Inhaber der Zulassung bzw.
Genehmigung fiir das Inverkchrbringen des hergestellten
Arzneimittels {17].

Hinzu kommt folgende Uberlegung. Der Inhaber einer
Zulassung oder Genehmigung darf sein Arzneimittel in den
Verkehr bringen. Die Zulassung oder Genehmigung ist je-
doch keinesfalls betricbsstittenbezogen wie die Herstellungs-
criaubnissc gemil §§ 13, 20b und 20c AMG. Wo auch immer
der Berechtigte seinen Sitz oder seine Betriebsstitten hat -
von dort darf er das Arzneimitte! in den Verkehr bringen.
Das Versenden des zugelassenen Arzneimittels von einer
Betricbsstdtie an eine andere des Berechtigten ist unbestrit-
tenermafien noch kein Inverkehrbringen. Nichts anderes
kann gelten, wenn ein Arzneimittel im Verfiigungsbereich des
Erlaubnisinhabers verbleibt und diesen Uberhaupt nicht ver-
lasst.

Fir ein solches Verstiindnis spricht auch eine neue Definition
des EuGH [18]. Der EuGH sieht ein Produkt erst dann als in
den Verkehr gebracht an, wenn es den vom Hersteller einge-
richteten Prozess der Herstellung verlassen hat und in einen
Prozess der Vermarktung eingetreten ist. in dem es in ge- oder
verbrauchsfertigem Zustand 6ffentlich angeboten wird.

Auch wenn das Urteil sich auf den Bereich des Produkthat-
tungsgesctzes bezicht, kann dieser Entscheidung doch ent-
nommen werden, dass ftr die Frage des Inverkehrbringens im
Allgemceinen entscheidend ist, welchem Personenkreis ein
Produkt zur Verfugung gestellt wird. Wird es cinem prinzipiell
unbeschriinkten Empfangerkreis — gegebenentalls unter Ein-
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haltung eines vorgeschriebenen Vertriebswegs — angeboten.
liegt ein Inverkehrbringen vor: ansonsten eben nicht.

Eine Gewebezubereitung, die in einer Krankcnhausabteilung
ausschlieBlich hergestellt wird, um sic im Bedarfsfalle einer
anderen Person in einer anderen Abteilung zur Anwendung
zu uberlassen. wird gerade nicht &ffentlich im Sinne der
Rechtsprechung des EuGH angeboten. Vielmcehr verlisst die
Gewebezubereitung nicht die Riumlichkeiten des Kranken-
hauses und somit den rechtlichen Herrschaftsbercich des Er-
laubnisinhabers, namlich des Krankenhauses. Es tritt keine
Anderung der Verfiigungsbefugnis cin. In diesem Falle ist
daher eine Abgabe an andere als Unterfall des Inverkehrbrin-
gens zu verneinen.

Interessanterweise findet sich im US-amerikanischen Code of
Federal Regulations [19] fiir den Bereich der Medizinproduk-
te eine Legaldefinition des Begriffs «Commercial distribu-
tion», die einen dhnlichen Inhalt hat und wie folgt lautet:

«Commercial distribution means any distribution of a device intended
for human use which is held or offered for sale but does nor include
the following:

Internal or interplant transfer of a device between establishments within
the same parent, subsidiary, and/or affiliate company.»

Ferner wird dem Sinn und Zweck des AMG, nimlich der
Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit und dem Interesse
an einer ordnungsgemaflen Arzneimittelversorgung (verglei-
che § 1 AMG), im Bereich der Gewebe und Gewebezuberei-
tungen nunmehr hinreichend durch das Erfordernis einer Er-
laubnis nach § 20b AMG fur die Gewinnung von Gewebe und
nach § 20c AMG fiir die Be- oder Verarbeitung, Konservie-
rung. Lagerung oder das Inverkehrbringen Rechnung getra-
gen. Eine dartiber hinaus gehende Gefiahrdung, die durch das
Erfordernis einer generellen Genehmigung der Gewebezube-
reitung nach § 21a AMG abgesichert werden misste, wird im
Falle einer innerhalb des Herrschaftsbereichs desselben Kran-
kenhaustrigers hergestellten und angewendeten Gewebezu-
bereitung nicht geschaffen. Auf der Grundlage des § 4a Satz 1
Nr. 3 AMG diirfte dersclbe Arzt zweifelsfrei, wenn er das
Arzneimitteln in einer Abteilung herstellt, dieses Arzneimittel
in einer anderen Abteilung am Patienten anwenden, wenn
dies unter seiner unmittelbaren fachlichen Verantwortung in
dem dargestellten Sinne geschicht. Er unterlige in diesem Fall
dem AMG tberhaupt nicht. Da in dem erdrierten Fall jeden-
falls eine staatliche Kontrolle mit Erlaubnisvorbehalt (§§ 20b,
20c AMG) besteht und damit eine staatliche Uberpriifung zur
Qualitidtsgewahrleistung stattfindet. wire eine noch dariiber
hinausgehende zusitzliche Genehmigungspflicht gemif § 21a
AMG eine Verletzung des VerhiltnismaBigkeitsgrundsatzes
(Artikel 20 Abs. 3 in Verbindung mit Artikel 19 Abs. 3 GG).
Eine Verletzung des Gleichheitsgrundsatzes (Artikel 3 Abs. 1
GG) dirfte moglicherweise auch vorliegen. obwohl aus Ar-
tikel 3 GG keine notwendige Gleichbehandlung natiirlicher

Ausgewdhlte Fragen im Zusammenhang mit
dem Gewebegesetz

und juristischer Personen folgt. Sowohl der Arzt als auch ein
Krankenhaus konnen sich auf dic Berufs- und Gewerbe-
freiheit des Artikels 12 GG (in Verbindung mit Artikel 19
Abs. 3 GG) berufen.

Eine generclle Genchmigungspflicht derartiger Gewehezu-
bereitungen wird auch nicht von der Richtlinie 2004/23/EG
(Geweberichtlinie) [20] gefordert. so dass auch cine richt-
linienkonforme Auslegung zu keinem anderen Ergebnis fithrt.
Nach dem 4. Erwigungsgrund dicser Richtlinie besteht ein
dringender Bedarf an cinheitlichen Rahmenbedingungen (ir
die Gewihrl leistung hoher Qualitits- und Sicher heitsstandards
bei der Beschaffung, Testung. Verarbeitung. Lagerung und
Verteilung von Geweben und Zellen in der Gemeinschafr,
Dabei bezeichnet der Ausdruck «Ver teilung» die Beforderung
und Abgabe von zur Verwendung beim Menschen bestimm-
ten Geweben oder Zellen (Artikel 3 Buchstabe k Richtlinie
2004/23/EG). Eine Vorschrift. die besagl. dass eine Verteilung
auch dann vorliegt, wenn die in einer Abteilung eines Kran-
kenhauses, also einer Gewebeeinrichtung im Sinne des Arti-
kels 3 Buchstabe o Richtlinie 2004/23/EG. hergestellte Gewe-
bezubereitung in einer anderen Abteilung dessetben Kran-
kenhauses angewendet wird. gibt es nicht. Dass cine Vertei-
lung in diesem Sinne auch dann gegeben sein soll, wenn die
Réaumlichkeiten des Krankenhaustrigers nicht verlassen wer-
den und der unmittelbare Einwirkungsbereich des Trdgers
cinschrinkungslos erhalten bleibt. lisst sich der Richtlinie
nicht entnehmen. Dic Richtlinie beschiftigt sich mit dieser
Konstellation nicht. sondern zielt vielmehr darauf ab. dass die
Gewebeeinrichtung Gewebe und Zellen verteilt. also an einen
anderen Ort befordert und abgibt. Dabei spricht schon der in
der Definition genannte Begriff «Beforderung» dafiir. dass
eine gewisse Distanz zu iiberbriicken ist. was bei einem Ver-
bringen von einer Abteilung zu einer anderen eher nicht der
Fall sein dirfte. Auch die Richtlinie 2006/86/EG [21]. die in
ihrem Anhang 11 (Ant orderungen fiir die Zulassung von Ver-
arbeitungsverfahren fiir Gewebe und Zellen im Sinne des Ar-
tikels 4) unter Buchstabe D (Verteilung und Riickruf) Anfor-
derungen hinsichtlich der Verteilung regelt, lasst erkennen.
dass eher von cinem Verlassen der Riumlichkeiten des Kran-
kenhaustrigers ausgegangen wird, und nicht von einem ledig-
lich innerbetricblichen Transport [22].

Im Ergebnis kann festgehalten werden, dass keine Genehmi-
gung von Gewebezubereitungen nach § 2la AMG erforder-
lich ist. wenn die in cinem Krankenhaus hergestellte Gewebe-
zubereitung innerhalb desselben Krankenhauses an einen an-
deren als den herstellenden Arzt zur Anwendung an seinem
Paticnten abgegeben wird, sofern durch die innerbetriebliche
Organisation der unmittelbare rechtliche Einwirkungsbereich
des Krankenhaustriigers fortbesteht. Es liegt dann keine «Ab-
gabe an andere» und damit kein Inverkehrbringen im Sinne
des §4 Abs. 17 AMG vor.
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