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Das deutsche Gewebegesetz - Anforderungen
und Chancen fiir Gewebebanken und klinische Anwender
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Selten wurde in der letzten Zeit ein Gesetzesentwurf so kon-
trovers diskutiert, wie die ersten Vorlagen zur Umsetzung der
EU-Richtlinie 2004/23/EG iber Qualitéts- und Sicherheitsan-
forderungen fir Gewebe und Zellen menschlicher Herkunft.
Nach kontrovers gefiihrten Debatten zwischen der Bundesre-
gierung und den zustidndigen Bundesbehorden sowie den in-
volvierten medizinischen Fachgesellschaften, Verbianden und
Krankenhaustrigern wurde das Gesetz iber Qualitat und
Sicherheit von menschlichen Zellen und Geweben (Gewebe-
gesetz) vom 20. Juli 2007 am 1. August 2007 in Kraft gesetzt.
Das Gewebegesetz ist cin Artikelgesetz, welches vorhandene
Gesetze und Ausfithrungsbestimmungen, in diesem Fall
das Transplantationsgesetz (TPG), das Arzneimittelgesetz
(AMG). das Transfusionsgesetz (TFG) sowie dic Apotheken-
betriebsordnung und die Betricbsverordnung fir Arzneimit-
telgro3handelsbetriebe verandert.

Von besonderer Bedeutung war der Umstand, dass nunmehr
der Entnahme- und der Herstellungsbereich auch im AMG
geregelt wurden. Dieser in Deutschland gewithlte Weg lehnt
sich an die Verfahrensweise bei Blut und Blutprodukten an
und garantiert neben einer gesicherten Herstellung in Verbin-
dung mit dem novellierten TPG vor allem Transparenz im
Entnahmebereich. Nichtsdestotrotz sind die Anforderungen
an die Fiithrung von Gewebebanken, insbesondere Hornhaut-
banken (die Augenhornhaut war bisher ausschlielich im
TPG geregelt), deutlich gestiegen. Grundsitzlich ist jedoch
festzuhalten, dass durch diverse Erleichterungen in der Er-
laubniserteilung fiir Entnahme und Herstellung die Weiter-
fihrung von Gewebebanken moglich sind. So ist anstatt der
bisherigen Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG nach In-
krafttreten des Gewebegesetzes eine Erlaubnis nach § 20b
AMG (Entnahme, Testung) und § 20c AMG (Herstellung) fiir
«klassische» Gewebezubereitungen bei der zustandigen Lan-
desbehorde zu beantragen. Die Anforderungen sind gegenii-
ber dem bisherigen §-13-Antrag verringert. Grundsétzlich ent-

spricht die Antragsform der des bisherigen §-13-Antrags, je-
doch sind die inhaltlichen Anforderungen, z.B. an die Qualifi-
kation der verantwortlichen Person sowie die Be- und Verar-
beitungsraume (Gute Fachliche Praxis), vereinfacht worden.
Fir «klassische» Gewebe und Gewebezubereitungen im Sinne
des § 20c AMG (z.B. Knochen, Sehnen, Faszien, Augenhorn-
haut, Herzklappen, Getdie, Amnion) wird die Gute Fachliche
Praxis entsprechend der Richtlinien 2006/17/EG und 2006/86/
EG in der Arzneimittel- und Wirkstotfherstellungsverord-
nung (AMWHY) bzw. der TPG-Gewebeverordnung (TPG-
GewV) umgesetzt. Ergianzend werden Empfehlungen und
Richtlinien von Fachkreisen herangezogen. um die Ausfiih-
rung der AMWHYV zu konkretisieren. In diesem Zusammen-
hang wire eine Aktualisierung der geweberelevanten Richtli-
nien des Wissenschaftlichen Beirats der Bundesérztekammer
(BAK) wiinschenswert. da diec BAK in der Lage ist, Empfeh-
lungen der Fachkreise zu biindeln und den Anwendern Si-
cherheit zu geben. Ein erster Schritt hierfir ist die Publika-
tion des Praxisleitfadens «Gewebegesetz» der unter Federfiith-
rung der BAK durch kompetente Experten erstelit wurde und
Erldauterungen und Hinweise zur Interpretation und Umset-
zung des Gewebegesetzes liefert [1]. In diesem Zusammen-
hang sind auch Aktivitdten verschiedener Fachgesellschaften
(z.B. DGCH, DGOOC, DOG, DGTI (Sektion 8 «Gewebe-
zubereitungen»)) zu werten, dic mit Thren Kolloquien. Fach-
gesprichen bzw. Publikationen zur Weiterentwicklung der
Guten Fachlichen Praxis beitragen.

Im vorliegenden Heft ist eine Reihe von wertvollen Beitriigen
zu finden, die einerseits die Interpretation des Gesetzes ver-
deutlichen und andererseits zu speziellen Fragestellungen der
Testung, Entnahme und Herstellung Stellung nehmen. Fried-
ger von Auer [2]. Leiter des fiir den Gesetzestext zustdndigen
Referats 115 des Bundesministeriums tiir Gesundheit, erlidu-
tert einleitend die Hintergriinde der Entwicklung des Gewe-
begesetzes, dic wesentlichen Verdnderungen in den novellier-
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ten Gesetzen sowie die Inhalte der resultierenden Verordnun-
gen. Horst Hasskarl und Bita Bahkschai [3] beschiftigen sich
in ihrem Beitrag mit der intensiv diskutieren Thematik des In-
verkehrbringens von Gewebezubereitungen in Verbindung
mit Art und Umfang von Herstellung und Anwendung bzw.
mit den §§ 4 (17), 4 (30) und 4a (3) AMG. Die vorgelegte
Interpretation hat direkte Auswirkungen auf die Notwendig-
keit einer Genehmigung nach § 21a AMG und sollte im Rah-
men einer etwaigen Novellierung des AMG beriicksichtigt
werden. Die Arbeit von Pruf3 et al. [4] zur Frage der Virus-
NAT bei Gewebespendern empfiehlt spezielle Herangehens-
weisen, die auf der Grundlage aller bisher publizierten Virus-
iibertragungen durch Gewebetransplantate sowie der jeweili-
gen physiologisch-anatomischen Besonderheiten der einzel-
nen Gewebe basieren. Zu betonen ist, dass die Erarbeitung
der Daten sowie die resultierenden Empfehlungen als konzer-
tierte Aktion von fiihrenden deutschen Virologen, Vertretern
von Gewebebanken und dem Bereich Virologie des Paul-Ehr-
lich-Instituts (PEI) entstanden ist. Es ist zu hoffen, dass die
Empfehlungen in der Novellierung von Geweberichtlinien der
BAK beriicksichtigt werden. Schroeter et al. [5] beschiftigen
sich mit dem aktuellen Stand der Entnahme und Bearbeitung
von Augenhornhduten. Von Vorteil war hier, dass die deut-
schen Hornhautbanken sehr frith die Anforderungen des Ge-
webegesetzes erkannt und entsprechende Standards erarbei-
tet haben. Ein Teil der Guten Fachlichen Praxis fir Augen-
hornhiute ist in der vorgelegten Arbeit wiedergegeben. Katt-
hagen et al. [6] beschreiben in Threr Ubersichtsarbeit die
Besonderheiten und speziellen Anforderungen bei der Ge-
winnung, Prozessierung und Transplantation aliogener mus-
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