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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes liber Qualitat und Sicherheit von menschlichen Geweben
und Zellen (Gewebegesetz)

A. Problem und Ziel

Der Gesetzentwurf dient der Umsetzung der Richtlinie 2004/23/EG vom
31. Mérz 2004 zur Festlegung von Qualitéts- und Sicherheitsstandards fiir die
Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und
Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen.

B. Losung

Der Entwurf enthilt die notwendigen Anderungen des Transplantationsgesetzes
(TPG), des Arzneimittelgesetzes (AMG), des Transfusionsgesetzes (TFQG)
sowie der Apothekenbetriebsordnung und der Betriebsverordnung fiir Arznei-
mittelgroBhandelsbetriebe. Der Anwendungsbereich des TPG wird auf Kno-
chenmark sowie embryonale und fotale Organe und Gewebe und menschliche
Zellen erweitert. Ein weiterer Aspekt der Umsetzung der EG-Geweberichtlinie
ist die bereichsspezifische Regelung unter anderem der Entnahme und Unter-
suchung sowie der Dokumentation und Riickverfolgung der Gewebe durch Ge-
webeeinrichtungen. Im Zusammenhang mit der Ubertragung von Geweben
werden auch den Einrichtungen der medizinischen Versorgung bestimmte
Dokumentations- und Meldepflichten auferlegt, um zu gewahrleisten, dass die
Riickverfolgung vom Empfanger bis zum Spender und umgekehrt sichergestellt
ist.

Gegenstand der Anderungen des AMG sind im Wesentlichen Bestimmungen
iiber den Anwendungsbereich des AMG, die Herstellungserlaubnis und die
Pharmakovigilanz. Wesentliche Inhalte der Richtlinie 2004/23/EG sind bereits
im AMG arzneimittelrechtlich geregelt. Mit dem Zwolften und dem Vierzehn-
ten Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes ist unter anderem klarge-
stellt worden, dass nicht nur fiir die Herstellung von Arzneimitteln, sondern
auch fiir die Entnahme und Gewinnung von zur Arzneimittelherstellung be-
stimmten Stoffen menschlicher Herkunft, also auch von Blut und Plasma, Ge-
weben und Zellen, eine behordliche Erlaubnis erforderlich ist. Arzneimittel-
rechtlich verankert sind auch die Uberwachung der Herstellung (und damit
auch der Entnahme) durch regelmifige Inspektionen der zustidndigen Behor-
den, die Sachkunde der verantwortlichen Person, die Regelung der Ein- und
Ausfuhr, die Zulassungspflicht fiir Arzneimittel aus menschlichem Gewebe zur
Abgabe an andere sowie die Uberwachung des Verkehrs mit diesen Arznei-
mitteln.
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C. Alternativen

Keine

D. Finanzielle Auswirkungen

1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand
Keine
2. Vollzugsaufwand

Dem Bund entsteht zusétzlicher Aufwand durch Personal- und Sachkosten bei
der zustindigen Bundesoberbehdrde, dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI), sowie
bei der Bundesbehorde Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation
und Information (DIMDI). Die anfallenden Personal- und Sachausgaben lassen
sich durch kostendeckende Gebiihren und Entgelte weitgehend refinanzieren.

Bei den Arzneimitteliiberwachungsbehorden der Linder werden die Anderun-
gen der Vorschriften ebenfalls zu einem Mehraufwand fithren. Zusétzlicher
Aufwand fiir die Landesbehdrden wird insbesondere durch einen quantitativ er-
hohten Uberwachungsaufwand, beispielsweise im Hinblick auf die Erweite-
rung des Anwendungsbereichs des AMG, verursacht. Gemeinden werden durch
das Gesetz nicht mit Kosten belastet.

E. Sonstige Kosten

Den Gewebeeinrichtungen und den Einrichtungen der medizinischen Versor-
gung konnen zusétzliche Kosten durch Herstellungserlaubnisse und behord-
liche Produktzulassungen sowie durch die geforderten Qualitdtssicherungs-
und Dokumentationsanforderungen entstehen. Jedoch diirften solche Anforde-
rungen bereits weitgehend erfiillt sein, weil die Entnahme, Gewinnung, Be- und
Verarbeitung von menschlichem Gewebe bereits grundsitzlich arzneimittel-
rechtlich relevant waren.

Kosteninduzierende Erhdhungen von Einzelpreisen konnen zwar nicht ausge-
schlossen werden. Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau, insbesondere
auf das Verbraucherpreisniveau, sind jedoch nicht zu erwarten. Auswirkungen
dieses Gesetzes auf Systeme der sozialen Sicherung und auf die Lohne sind
ebenfalls nicht zu erwarten.
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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND Berlin, ﬂ& Oktober 2006
DIE BUNDESKANZLERIN

An den

Prasidenten des
Deutschen Bundestages
Herrn Dr. Norbert Lammert
Platz der Republik 1

11011 Berlin

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit {ibersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes Uber Qualitat und Sicherheit
von menschlichen Geweben und Zellen (Gewebegesetz)

mit Begriindung und Vorblatt (Anlage 1).

ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufiihren.
Federfuhrend ist das Bundesministerium fir Gesundheit.

Der Bundesrat hat in seiner 826. Sitzung am 13. Oktéber 2006 gemalB Artikel 76
Absatz 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus

Anlage 2 ersichtlich Stellung zu nehmen.

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates ist
in der als Anlage 3 beigefugten Gegenaulerung dargelegt.

Mit freundlichen GrufRRen

Coopre Lok
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Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes uber Qualitat und Sicherheit von menschlichen Geweben

und Zellen (Gewebegesetz)”

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Transplantationsgesetzes

Das Transplantationsgesetz vom 5. November 1997
(BGBI.T S.2631), zuletzt gedndert durch Artikel 14 der
Verordnung vom 25. November 2003 (BGBI. 1 S. 2304),
wird wie folgt gedndert:

1. Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

,Gesetz iiber die Spende, Entnahme und Ubertragung
von Organen und Geweben (Transplantationsgesetz —
TPG)“.

2. Vor Abschnitt 1 wird folgende Inhaltsiibersicht einge-
fligt:

,.Inhaltsiibersicht

Abschnitt 1
Allgemeine Vorschriften

1 Anwendungsbereich

la Begriffsbestimmungen

wn W W

2 Aufkldarung der Bevodlkerung, Erkldrung zur
Organ- und Gewebespende, Organ- und Ge-
webespenderegister, Organ- und Gewebespen-
deausweis

Abschnitt 2
Entnahme von Organen und Geweben
bei toten Spendern

Entnahme mit Einwilligung des Spenders
4 Entnahme mit Zustimmung anderer Personen
Entnahme bei toten Foten und Embryonen

Nachweisverfahren

2o RN CRIN0 CIIN0 CII )
w A w
o

6  Achtung der Wiirde des Organ- und Gewe-
bespenders

§ 7 Datenerhebung und -verwendung; Auskunfts-
pflicht

* Dieses Gesetz dient der Umsetzung der Richtlinie 2004/23/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur Fest-
legung von Qualitats- und Sicherheitsstandards fiir die Spende, Be-
schaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und
Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen (ABIL EU
Nr. L 102 S. 48).

Die Verpflichtungen aus der Richtlinie 98/34/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 22. Juni 1998 iiber ein Informations-
verfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften
und der Vorschriften fiir die Dienste der Informationsgesellschaft
(ABL EG Nr. L 204 S. 37), gedndert durch die Richtlinie 98/48/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 20.Juli 1998
(ABL EG Nr. L 217 S. 18) sind beachtet worden.

Abschnitt 3
Entnahme von Organen und Geweben
bei lebenden Spendern

§ 8 Entnahme von Organen und Geweben

8a Entnahme von Knochenmark bei minderjahrigen
und nicht einwilligungsfahigen volljahrigen Per-
sonen

§ 8b Entnahme von Organen und Geweben in beson-
deren Féllen

§ 8c Entnahme von Organen und Geweben zur Riick-
ibertragung

Abschnitt 3a
Gewebeeinrichtungen, Untersuchungslabore,
Register

8d Besondere Pflichten der Gewebeeinrichtungen
8e Untersuchungslabore
8f Register iiber Gewebeeinrichtungen

Abschnitt 4
Vermittlung und Ubertragung bestimmter Organe,
Transplantationszentren,
Zusammenarbeit bei der Entnahme von Organen
und Geweben

§ 9 Zulissigkeit der Organiibertragung
§ 10 Transplantationszentren

§ 11 Zusammenarbeit bei der Entnahme von Organen
und Geweben, Koordinierungsstelle

§ 12 Organvermittlung, Vermittlungsstelle

Abschnitt 5
Meldungen, Dokumentation, Riickverfolgung,
Datenschutz, Fristen
§ 13 Meldungen, Begleitpapiere vermittlungspflich-
tiger Organe

§ 13a  Dokumentation iibertragener Gewebe durch Ein-
richtungen der medizinischen Versorgung

§ 13b Meldung schwerwiegender Zwischenfille und
schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen bei
Geweben

§ 13¢c Riickverfolgungsverfahren bei Geweben
§ 14 Datenschutz
§ 15  Aufbewahrungs- und Loschungsfristen

Abschnitt Sa
Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaft,
Verordnungserméchtigung

§ 16  Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft
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§ 16a  Verordnungsermichtigung
Abschnitt 6
Verbotsvorschriften
§ 17 Verbot des Organ- und Gewebehandels
Abschnitt 7

Straf- und BuBgeldvorschriften
§ 18  Organ- und Gewebehandel
§ 19  Weitere Strafvorschriften
§20 BuBgeldvorschriften

Abschnitt 8
Schlussvorschriften

§ 21  Zustidndige Bundesoberbehorde

§ 22 Verhiltnis zu anderen Rechtsbereichen

§ 23 Bundeswehr

§24  Anderung des Strafgesetzbuches

§25  Ubergangsregelungen

§ 26 Inkrafttreten, AuBBerkrafttreten®.

. Die Uberschrift des Abschnitts 1 wird wie folgt gefasst:

,,Abschnitt 1
Allgemeine Vorschriften®.

. § 1 wird wie folgt gefasst:
»§ 1

Anwendungsbereich

(1) Dieses Gesetz gilt fiir die Spende und die Ent-
nahme von menschlichen Organen oder Geweben zum
Zwecke der Ubertragung auf Menschen sowie fiir die
Ubertragung der Organe oder der Gewebe einschlieBlich
der Vorbereitung dieser MaBinahmen. Es gilt ferner fiir
das Verbot des Handels mit menschlichen Organen oder
Geweben.

(2) Dieses Gesetz gilt nicht fiir

1. Gewebe, die innerhalb ein und desselben chirurgi-
schen Eingriffs einer Person entnommen werden, um
auf diese riickiibertragen zu werden,

2. Blut und Blutbestandteile.*
. Nach § 1 wird folgender § 1a eingefligt:

»§ la
Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieses Gesetzes

1. sind Organe, mit Ausnahme der Haut, alle aus ver-
schiedenen Geweben bestehenden Teile des mensch-
lichen Korpers, die in Bezug auf Struktur, Blutgefal3-
versorgung und Féhigkeit zum Vollzug physiologi-
scher Funktionen eine funktionale Einheit bilden,
einschlielich der Organteile und einzelnen Gewebe
oder Zellen eines Organs, die zum gleichen Zweck
wie das ganze Organ libertragen und dabei nicht au-
Berhalb des Korpers verwendet werden;

10.

11.

. sind vermittlungspflichtige Organe die Organe

Herz, Lunge, Leber, Niere, Bauchspeicheldriise und
Darm, die nach § 3 oder § 4 entnommen worden
sind und bei ihrer Ubertragung nicht auBerhalb des
Korpers verwendet werden,;

. sind nicht regenerierungsfihige Organe alle Organe,

die sich beim Spender nach der Entnahme nicht
wieder bilden kénnen;

sind Gewebe alle aus Zellen bestehenden Bestand-
teile des menschlichen Korpers, die keine Organe
nach Nummer 1 sind, einschlie8lich einzelner
menschlicher Zellen;

sind nidchste Angehodrige in der Rangfolge ihrer
Aufzdhlung

a) der Ehegatte oder der eingetragene Lebenspart-
ner,

b) die volljahrigen Kinder,

¢) die Eltern oder, sofern der mogliche Organ- oder
Gewebespender zur Todeszeit minderjahrig war
und die Sorge fiir seine Person zu dieser Zeit nur
einem Elternteil, einem Vormund oder einem
Pfleger zustand, dieser Sorgeinhaber,

d) die volljahrigen Geschwister,

e) die GroBeltern;

. ist Entnahme die Gewinnung von Organen oder

Geweben;

ist Ubertragung die Verwendung von Organen oder
Geweben in oder an einem menschlichen Empfén-
ger sowie die Verwendung auflerhalb des Korpers;

ist Gewebeeinrichtung eine Einrichtung, die Ge-
webe zum Zwecke der Ubertragung entnimmt,
untersucht, aufbereitet, be- oder verarbeitet, konser-
viert, kennzeichnet, verpackt, aufbewahrt oder an
andere abgibt;

. ist Einrichtung der medizinischen Versorgung ein

Krankenhaus oder eine andere Einrichtung mit
unmittelbarer Patientenbetreuung, die fachlich-
medizinisch unter stidndiger drztlicher Leitung steht
und in der &rztliche medizinische Leistungen er-
bracht werden;

ist schwerwiegender Zwischenfall jedes uner-
wiinschte Ereignis im Zusammenhang mit der Ent-
nahme, Untersuchung, Aufbereitung, Be- oder Ver-
arbeitung, Konservierung, Aufbewahrung oder Ab-
gabe von Geweben, das die Ubertragung einer
ansteckenden Krankheit, den Tod oder einen lebens-
bedrohenden Zustand, eine Behinderung oder einen
Féhigkeitsverlust von Patienten zur Folge haben
konnte oder einen Krankenhausaufenthalt erforder-
lich machen oder verldngern konnte oder zu einer
Erkrankung fithren oder diese verldngern konnte; als
schwerwiegender Zwischenfall gilt auch jede fehler-
hafte Identifizierung oder Verwechslung von Keim-
zellen oder Embryonen im Rahmen von MalBnah-
men einer medizinisch unterstiitzten Befruchtung;

ist schwerwiegende unerwiinschte Reaktion eine
unbeabsichtigte Reaktion, einschlieBlich einer {iber-
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tragbaren Krankheit, beim Spender oder Empfénger
im Zusammenhang mit der Entnahme oder der
Ubertragung von Geweben, die todlich oder lebens-
bedrohend verlduft, eine Behinderung oder einen
Féhigkeitsverlust zur Folge hat oder einen Kranken-
hausaufenthalt erforderlich macht oder verldngert
oder zu einer Erkrankung fiihrt oder diese verlin-
gert.”

6. § 2 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 2
Aufklarung der Bevdlkerung,
Erklarung zur Organ- und Gewebespende,
Organ- und Gewebespenderegister,
Organ- und Gewebespendeausweise*.

b) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden das Wort ,,Organspende* durch
die Worter ,,Organ- und Gewebespende®, das
Wort ,,Organentnahme® durch die Waorter
,Organ- und Gewebeentnahme* und das Wort
,»Organiibertragung® durch die Worter ,,Organ-
und Gewebelibertragung* ersetzt.

bb) In Satz 2 werden das Wort ,,Organspende” durch
die Waorter ,,Organ- und Gewebespende und das
Wort ,,Organspendeausweise* durch die Worter
,,Organ- und Gewebespendeausweise™ ersetzt.

cc) In Satz 3 wird das Wort ,,Organspende® durch
die Worter ,,Organ- und Gewebespende* ersetzt.

¢) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden jeweils das Wort ,,Organspende®
durch die Worter ,,Organ- und Gewebespende™
und das Wort ,,Organentnahme® durch die
Worter ,,Organ- und Gewebeentnahme* ersetzt.

bb) In Satz 2 werden nach dem Wort ,,Organe® die
Worter ,,oder Gewebe* eingefligt.

d) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,und Soziale Siche-
rung™ gestrichen, das Wort ,,Organspende® wird
durch die Waorter ,,Organ- oder Gewebespende™
und das Wort ,,Organspenderegister™ wird durch
die Worter ,,Organ- und Gewebespenderegister®
ersetzt.

bb) In Satz 2 wird das Wort ,,Organentnahme* durch
die Worter ,,Organ- oder Gewebeentnahme* er-
setzt.

cc) Satz 3 wird wie folgt gedndert:

aaa) In Nummer 1 wird das Wort ,,Organ-
spende” durch die Worter ,,Organ- oder
Gewebespende™ ersetzt.

bbb) In den Nummern 2 und 3 wird jeweils das
Wort ,,Organspenderegister durch das
Wort ,,Register ersetzt.

ccc) In Nummer 4 wird das Wort ,,Codenum-
mern® durch die Worter ,,Benutzerkennun-
gen und Passworter ersetzt.

ddd) In Nummer 6 wird das Wort ,,Organspen-
deregisters™ durch das Wort ,,Registers™ er-
setzt.

e) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden das Wort ,,Organspenderegis-
ter durch das Wort ,Register” und das Wort
,,Organspenders® durch die Worter ,,Organ- oder
Gewebespenders* ersetzt sowie nach dem Wort
,,Organe” die Worter ,,oder Gewebe* eingefiigt.

bb) In Satz 3 werden jeweils das Wort ,,Organent-
nahme* durch die Worter ,,Organ- oder Gewebe-
entnahme* ersetzt und nach dem Wort ,,vor-
nehmen* die Worter ,,oder unter deren Verant-
wortung die Gewebeentnahme nach § 3 Abs. 1
Satz 2 vorgenommen werden* eingefiigt.

f) In Absatz 5 werden die Worter ,,Das Bundesminis-
terium fiir Gesundheit” durch die Worter ,,Die Bun-
desregierung® und die Worter ,,einen Organspen-
deausweis®™ durch die Worter ,,den Organ- und Ge-
webespendeausweis® ersetzt.

7. Die Uberschrift des Abschnitts 2 wird wie folgt gefasst:
,,Abschnitt 2

Entnahme von Organen und Geweben
bei toten Spendern®.

8. § 3 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§3
Entnahme mit Einwilligung des Spenders®.

b) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Im Satzteil vor Nummer 1 werden nach dem
Wort ,,Organen” die Worter ,,oder Geweben*
eingefiigt und nach der Angabe ,,§ 4* die Angabe
,oder § 4a“ eingefiigt.

bb) In Nummer 1 wird das Wort ,,Organspender™
durch die Worter ,,Organ- oder Gewebespender*
ersetzt.

cc) In Nummer 2 wird das Wort ,,Organspenders*
durch die Worter ,,Organ- oder Gewebespen-
ders® ersetzt.

dd

~

Folgender Satz wird angefligt:

»Abweichend von Satz 1 Nr. 3 darf die Ent-
nahme von Geweben auch durch andere dafiir
qualifizierte Personen unter der Verantwortung
und nach fachlicher Weisung eines Arztes vor-
genommen werden.*

c) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Im Satzteil vor Nummer 1 werden nach dem
Wort ,,Organen” die Worter ,,oder Geweben*
eingefiigt.

bb) In Nummer 1 wird das Wort ,,Organentnahme*
durch die Worter ,,Organ- oder Gewebeent-
nahme* ersetzt.



durch die Worter ,,Organ- oder Gewebespen-
ders® ersetzt.

cc) Im neuen Satz 2 wird vor dem Wort ,,Angehori-
gen“ das Wort ,,ndchsten eingefiigt.
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cc) In Nummer2 wird das Wort ,,Organspender® dd) Im neuen Satz 3 wird vor dem Wort ,,Angehd-
durch die Worter ,,Organ- oder Gewebespender™ rigen” das Wort ,,ndchsten” eingefiigt.
ersetzt. ee) Im neuen Satz 4 werden vor dem Wort ,,Ange-
d) Absatz 3 wird wie folgt gedndert: horiger™ das Wort ,,ndchster” eingefiigt und die
aa) In Satz1 werden das Wort ,,Organspenders™ Worter" . ,,ne‘t‘chsterrelchbgren "nachranglgen
. . Angehorigen durch die Worter ,,zuerst
durch die Worter ,,Organ- oder Gewebespen- erreichbaren nichsten Angehorigen® ersetzt
ders* und das Wort ,,Organentnahme® durch die g g ’
Woérter ,,Organ- oder Gewebeentnahme* ersetzt. ff) Im neuen Satz 5 wird das Wort ,Organ-
bb) In Satz2 werden die Worter ,,Er hat“ durch geevl‘lg;gs e(ﬂgg?‘ e(ri;ee tZtWorter »Organ- - oder
die Worter ,,Die entnehmende Person hat™ sowie p ’
das Wort ,,Organentnahme* durch die Worter d) In Absatz 3 werden das Wort ,,Organspender* durch
,,Organ- oder Gewebeentnahme* ersetzt. die Worter ,,Organ- oder Gewebespender® und das
. . . . Wort ,,Organentnahme® durch die Wérter ,,Organ-
9. §4 w1rd"w1e folgt gedndert: oder Gewebeentnahme™ ersetzt.
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst: ¢) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:
. . ~§4 ,»(4) Der Arzt hat Ablauf, Inhalt und Ergebnis der
h (13
Entnahme mit Zustimmung anderer Personen®. Beteiligung der nédchsten Angehorigen sowie der
b) Absatz 1 wird wie folgt geiindert: Personen nach Absatz 2 Satz 5 und Absatz 3 auf-
In Satz 1 den die Wé 0 h zuzeichnen. Die ndchsten Angehorigen sowie die
aa) In aLz Y‘vzr erlll dFe W?rrtter ’O rganen(tina (r}n ¢ Personen nach Absatz 2 Satz 5 und Absatz 3 haben
vornehmen - durch die worter ,,Urgan- oder tic- das Recht auf Einsichtnahme.
webeentnahme vornehmen oder unter dessen . )
Verantwortung die Gewebeentnahme nach § 3 | 10. Nach § 4 wird folgender § 4a eingefligt:
Abs. 1 Satz 2 vorgenommen werden®, das Wort § 4a
,»Organspenders® wird durch die Worter ,,Organ- Entnahme bei toten Foten und Embryonen
oder Gewebespenders* und das Wort ,,Organ- ) )
spende® wird durch die Wérter ,,Organ- oder Ge- (1) Die Entnahme von Organen oder Geweben bei
webespende* ersetzt. einem toten Fétus oder Embryo ist nur zulédssig, wenn
bb) In Satz 2 werden die Angabe ,,§ 3 Abs. 1 Nr. 2 1. der Tod des Fétus oder Embryos nach Regeln, die
und 3 und Abs. 2* durch die Angabe ,,§ 3 Abs. 1 dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen
Satz 1 Nr. 2 und 3, Satz 2 und Abs. 2 Nr. 2 und Wissenschaft entsprechen, festgestellt ist,
das Wort ,,Organentnahme® durch die Wérter 2. die Frau, die mit dem Fétus oder Embryo schwan-
»~Organ- oder Gewebeentnahme™ ersetzt sowie ger war, durch einen Arzt iiber eine in Frage kom-
Je"_‘_’ells vor dem WOT'E »~Angehdrigen® das Wort mende Organ- oder Gewebeentnahme aufgeklért
»héchsten® eingefligt. worden ist und in die Entnahme der Organe oder
cc) Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefiigt: Gewebe schriftlich eingewilligt hat und
Kommt eine Entnahme mehrerer Organe oder 3. der Eingriff durch einen Arzt vorgenommen wird.
Gewebe in Betracht, soll die Einholung der Zu- In den Fillen des Satzes 1 Nr. 3 gilt § 3 Abs. 1 Satz 2
stimmung zusammen erfolgen.* entsprechend. Die Aufkldrung und die Einholung der
dd) Tm neuen Satz 4 wird vor dem Wort ,, Angehd- Einwilligung diirfen erst nach Feststellung des Todes
rige” das Wort ,,ndchste” eingefligt und es wird erfolgen.
das Wort ,,Organspenders” durch die Worter (2) Der Arzt hat Ablauf, Inhalt und Ergebnis der
,Organ- oder Gewebespenders* ersetzt. Aufkldrung und der Einwilligung nach Absatz 1 Satz 1
ee) Im neuen Satz 5 wird vor dem Wort ,,Angehéri- Nr. 2 aufzuzeichnen. Die entnehmende Person hat Ab-
gen* das Wort ,,néichsten® eingefiigt. lauf und Umfang der Organ- oder Gewebeentnahme
? aufzuzeichnen. Die Frau, die mit dem Fotus oder Em-
ff) Im neuen Satz 6 werden vor dem Wort ,, Angeh6- bryo schwanger war, hat das Recht auf Einsichtnahme.
rige* das Wort ,,nﬁchSte“ eingefiigt un'd d;r Sie kann eine Person ihres Vertrauens hinzuziehen. Die
Punkt durch ein Semikolon ersetzt sowie die Einwilligung kann schriftlich oder miindlich wider-
Worter ,,die Vereinbarung bedarf der Schrift- rufen werden.
form.” angefligt. (3) In den Fillen des Absatzes 1 gilt die Frau, die
c) Absatz 2 wird wie folgt gedndert: mit dem Fotus oder Embryo schwanger war, fiir die
aa) Satz 1 wird aufgehoben. Zwecke der Dokumentation, Qer Riickverfolgung und
des Datenschutzes als Spenderin.*
bb) Im neuen Satz 1 wird das Wort ,,Organspenders* 11, § 5 wird wie folgt geéindert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden das Wort ,,Organspender®
durch die Worter ,,Organ- oder Gewebespen-
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der ersetzt sowie nach der Angabe ,,Abs. 1*
die Angabe ,,Satz 1“ eingefiigt.

bb) In Satz 2 wird nach der Angabe ,,Abs. 1 die
Angabe ,,Satz 1* eingefiigt.

b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Organe des Or-
ganspenders™ durch die Worter ,,Organe oder
Gewebe des Spenders* ersetzt.

bb) In Satz 3 wird nach dem Wort ,,Untersuchungs-
befunde* das Wort ,,unverziiglich“ eingefiigt.

cc) In Satz 4 wird die Angabe ,,Satz 6 durch die
Angabe ,,Satz 5 ersetzt.

c¢) Folgender Absatz 3 wird angefiigt:

»(3) Die Feststellung nach §4a Abs. 1 Satz 1
Nr. 1 ist durch einen Arzt zu treffen, der weder an
der Entnahme noch an der Ubertragung der Organe
oder Gewebe des Fotus oder Embryos beteiligt sein
darf. Er darf auch nicht Weisungen eines Arztes
unterstehen, der an diesen Mafinahmen beteiligt ist.
Die Untersuchungsergebnisse und der Zeitpunkt
ihrer Feststellung sind von den Arzten unter Angabe
der zugrunde liegenden Untersuchungsbefunde
unverziiglich jeweils in einer gesonderten Nieder-
schrift aufzuzeichnen und zu unterschreiben. Der
Frau, die mit dem Fotus oder Embryo schwanger
war, ist Gelegenheit zur Einsichtnahme zu geben.
Sie kann eine Person ihres Vertrauens hinzuzie-
hen.*

12. § 6 wird wie folgt gedndert:

13.

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 6
Achtung der Wiirde des Organ- und
Gewebespenders*.

b) In Absatz 1 werden das Wort ,,Organentnahme*
durch die Waorter ,,Organ- oder Gewebeentnahme
bei verstorbenen Personen™ und das Wort ,,Organ-
spenders® durch die Worter ,,Organ- oder Gewe-
bespenders® ersetzt.

¢) In Absatz 2 Satz 1 wird das Wort ,,Organspenders*
durch die Worter ,,Organ- oder Gewebespenders™
ersetzt.

d) Folgender Absatz 3 wird angefligt:

,»(3) Die Absitze 1 und 2 gelten entsprechend fiir
tote Foten und Embryonen.*

§ 7 wird wie folgt gefasst:

=87
Datenerhebung und -verwendung; Auskunftspflicht

(1) Die Erhebung und Verwendung personenbezo-
gener Daten eines mdglichen Organ- oder Gewe-
bespenders, eines nichsten Angehdrigen oder einer
Person nach § 4 Abs. 2 Satz 5 oder Abs. 3 und die
Ubermittlung dieser Daten an die nach Absatz 3 Satz 1
auskunftsberechtigten Personen ist zuldssig, soweit
dies zur Kldrung, ob eine Organ- oder Gewebeent-
nahme nach § 3 Abs. 1 und 2 sowie § 4 Abs. 1 bis 3

zuldssig ist und ob ihr medizinische Griinde entgegen-
stehen, sowie zur Unterrichtung des ndchsten Angeho-
rigen nach § 3 Abs. 3 Satz 1 erforderlich ist.

(2) Zur unverziiglichen Auskunft tiber die nach
Absatz 1 erforderlichen Daten sind verpflichtet:

1. Arzte, die den moglichen Organ- oder Gewebe-
spender wegen einer dem Tode vorausgegangenen
Erkrankung behandelt hatten,

2. Arzte, die iiber den méglichen Organ- oder Ge-
webespender eine Auskunft aus dem Organ- und
Gewebespenderegister nach § 2 Abs. 4 erhalten
haben,

3. die Einrichtung der medizinischen Versorgung, in
der der Tod des mdglichen Organ- oder Gewebe-
spenders nach § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr.2 festgestellt
worden ist,

4. Arzte, die bei dem méglichen Organ- oder Gewebe-
spender die Leichenschau vorgenommen haben,

5. die Behorden, in deren Gewahrsam oder Mitge-
wahrsam sich der Leichnam des mdglichen Organ-
oder Gewebespenders befindet oder befunden hat,
und

6. die von der Koordinierungsstelle (§ 11) oder einer
gewebeentnehmenden Gewebeeinrichtung beauf-
tragte Person, soweit sie Auskunft iiber nach
Absatz 1 erforderliche Daten erhalten hat.

(3) Ein Recht auf Auskunft iiber die nach Absatz 1
erforderlichen Daten haben

1. Arzte, die die Entnahme von Organen nach § 3 oder
§ 4 beabsichtigen, und in einem Krankenhaus tétig
sind, das nach § 108 des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch oder nach anderen gesetzlichen Bestim-
mungen fiir die Ubertragung solcher Organe zuge-
lassen ist oder mit einem solchen Krankenhaus zum
Zwecke der Entnahme solcher Organe zusammen-
arbeitet,

2. Arzte, die die Entnahme von Geweben nach § 3
oder § 4 beabsichtigen oder unter deren Verantwor-
tung Gewebe nach § 3 Abs. 1 Satz2 entnommen
werden sollen, und in einer Einrichtung der medizi-
nischen Versorgung tdtig sind, die solche Gewebe
entnimmt oder mit einer solchen Einrichtung zum
Zwecke der Entnahme solcher Gewebe zusammen-
arbeitet, und

3. die von der Koordinierungsstelle beauftragte Per-
son.

Die Auskunft soll fiir alle Organe oder Gewebe, deren
Entnahme beabsichtigt ist, zusammen eingeholt wer-
den. Sie darf erst eingeholt werden, nachdem der Tod
des moglichen Organ- oder Gewebespenders nach § 3
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 festgestellt ist.*

14. Die Uberschrift zu Abschnitt 3 wird wie folgt gefasst:

,,Abschnitt 3
Entnahme von Organen und Geweben bei lebenden
Spendern*.
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15. § 8 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 8
Entnahme von Organen und Geweben®.

b) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aaa) Im Satzteil vor Nummer 1 werden die
Worter ,,einer lebenden Person ist* durch
die Worter ,,oder Geweben zum Zwecke
der Ubertragung auf andere ist bei einer
lebenden Person, soweit in den §§ 8a und
8b nichts Abweichendes bestimmt ist,*
ersetzt.

bbb) In Nummer 1 Buchstabe b wird nach der
Angabe ,,Satz 1* die Angabe ,,und 2 ein-
gefligt.

ccc) In Nummer 2 werden nach dem Wort
,Organs® die Worter ,,oder Gewebes™
eingefiigt.

ddd) In Nummer 3 werden vor dem Wort ,,ein*
die Worter ,,im Fall der Organentnahme*
eingefiigt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,von Organen, die
sich nicht wieder bilden koénnen, durch die
Worter ,,einer Niere, des Teils einer Leber oder
anderer nicht regenerierungsfahiger Organe*
ersetzt und vor dem Wort ,,Lebenspartner” das
Wort ,,eingetragene® eingefligt.

¢) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird durch folgende Sitze ersetzt:

,Der Spender ist durch einen Arzt in verstind-
licher Form aufzukliren tiber

1. den Zweck und die Art des Eingriffs,

2. die Untersuchungen sowie das Recht, iiber
die Ergebnisse der Untersuchungen unter-
richtet zu werden,

3. die MaBnahmen, die dem Schutz des Spen-
ders dienen, sowie den Umfang und mogli-
che, auch mittelbare Folgen und Spétfolgen
der beabsichtigten Organ- oder Gewebeent-
nahme fiir seine Gesundheit,

4. die drztliche Schweigepflicht,

5. die zu erwartende Erfolgsaussicht der Or-
gan- oder Gewebelibertragung und sonstige
Umstédnde, denen er erkennbar eine Bedeu-
tung fiir die Spende beimisst, sowie iiber

6. die Erhebung und Verwendung personenbe-
zogener Daten.

Der Spender ist dariiber zu informieren, dass
seine Einwilligung Voraussetzung fiir die Or-
gan- oder Gewebeentnahme ist.*

bb) Im neuen Satz 4 wird das Wort ,,Organspen-
ders® durch das Wort ,,Spenders* ersetzt.

cc) Folgender Satz wird angefiigt:

Satz 3 gilt nicht im Fall der beabsichtigten Ent-
nahme von Knochenmark.*

d) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Organen®
die Woérter ,,oder Geweben* eingefiigt und die
Worter ,,Organspender und der Organempfin-
ger durch die Worter ,,Spender und der Emp-
fanger* ersetzt.

bb) In Satz 2 werden nach dem Wort ,,Vorausset-
zung™ die Worter ,,fiir die Entnahme von Orga-
nen bei einem Lebenden® eingefiigt.

16. Nach § 8 werden folgende §§ 8a bis 8c eingefiigt:

»$ 8a
Entnahme von Knochenmark bei minderjéhrigen und
nicht einwilligungstfahigen volljahrigen Personen

(1) Die Entnahme von Knochenmark bei einer min-
derjahrigen Person zum Zwecke der Ubertragung ist
abweichend von § 8 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 Buchstabe a
und b sowie Nr. 2 mit folgender Mafgabe zuléssig:

1. Die Verwendung des Knochenmarks ist fiir Ver-
wandte ersten oder zweiten Grades der minderjéhri-
gen Person vorgesehen.

2. Die Ubertragung des Knochenmarks auf den vorge-
sehenen Empféanger ist nach érztlicher Beurteilung
geeignet, bei ihm eine lebensbedrohende Krankheit
zu heilen.

3. Ein geeigneter Spender nach § 8 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1
steht im Zeitpunkt der Entnahme des Knochen-
marks nicht zur Verfiigung.

4. Der gesetzliche Vertreter ist entsprechend § 8
Abs. 2 aufgeklirt worden und hat in die Entnahme
und die Verwendung des Knochenmarks eingewil-
ligt. § 1627 des Biirgerlichen Gesetzbuchs ist anzu-
wenden. Die minderjéhrige Person ist durch einen
Arzt entsprechend § 8 Abs. 2 aufzukldren, soweit
dies im Hinblick auf ihr Alter und ihre geistige
Reife moglich ist. Lehnt die minderjéhrige Person
die beabsichtigte Entnahme oder Verwendung ab
oder bringt sie dies in sonstiger Weise zum Aus-
druck, so ist dies zu beachten.

5. Ist die minderjdhrige Person in der Lage, Wesen,
Bedeutung und Tragweite der Entnahme zu erken-
nen und ihren Willen hiernach auszurichten, so ist
auch ihre Einwilligung erforderlich.

(2) Bei einer volljahrigen Person, die nicht in der
Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der vorge-
sehenen Entnahme zu erkennen und ihren Willen hier-
nach auszurichten, gilt Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 bis 4 mit
der Maligabe, dass entweder der gesetzliche Vertreter
oder ein Bevollméachtigter aufgeklirt worden ist und
einwilligt, entsprechend. § 1901 Abs. 2 und 3 und
§ 1904 des Biirgerlichen Gesetzbuchs sind anzuwen-
den.
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§ 8b
Entnahme von Organen und Geweben
in besonderen Féllen

(1) Sind Organe oder Gewebe bei einer lebenden
Person im Rahmen einer medizinischen Behandlung
dieser Person entnommen worden, ist ihre Verwendung
zur Ubertragung auf eine andere Person nur zulissig,
wenn die Person einwilligungsfahig und entsprechend
§ 8 Abs. 2 Satz 1 und 2 aufgeklirt worden ist und in
die Verwendung der Organe oder Gewebe eingewilligt
hat. Fiir die Aufzeichnung der Aufklarung und der Ein-
willigung gilt § 8 Abs. 2 Satz 4 entsprechend.

(2) Absatz 1 gilt entsprechend fiir die Gewinnung
von menschlichen Samenzellen, die fiir eine medizi-
nisch unterstiitzte Befruchtung bestimmt sind.

(3) Fiir einen Widerruf der Einwilligung gilt § 8
Abs. 2 Satz 6 entsprechend.

§ 8c
Entnahme von Organen und Geweben
zur Riickiibertragung

(1) Die Entnahme von Organen oder Geweben zum
Zwecke der Riickiibertragung ist bei einer lebenden
Person nur zuldssig, wenn

1. die Person
a) einwilligungsfahig ist,

b) entsprechend § 8 Abs. 2 Satz 1 und 2 aufgeklart
worden ist und in die Entnahme und die Riick-
tibertragung des Organs oder Gewebes einge-
willigt hat,

2. die Entnahme und die Riickiibertragung des Organs
oder Gewebes im Rahmen einer medizinischen Be-
handlung erfolgen und nach dem allgemein aner-
kannten Stand der medizinischen Wissenschaft fiir
diese Behandlung erforderlich sind und

3. die Entnahme und die Riickiibertragung durch einen
Arzt vorgenommen werden.

(2) Die Entnahme von Organen oder Geweben zum
Zwecke der Riickiibertragung bei einer Person, die
nicht in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite
der vorgesehenen Entnahme zu erkennen und ihren
Willen hiernach auszurichten, ist abweichend von
Absatz 1 Nr. | nur zuldssig, wenn der gesetzliche Ver-
treter oder ein Bevollméchtigter entsprechend § 8
Abs. 2 Satz 1 und 2 aufgeklért worden ist und in die
Entnahme und die Rickiibertragung des Organs oder
Gewebes eingewilligt hat. Die §§ 1627, 1901 Abs. 2
und 3 sowie § 1904 des Biirgerlichen Gesetzbuchs sind
anzuwenden.

(3) Die Entnahme von Organen oder Geweben zum
Zwecke der Riickiibertragung bei einem lebenden
Fotus oder Embryo ist unter den Voraussetzungen des
Absatzes 1 Nr. 2 und 3 nur zuldssig, wenn die Frau, die
mit dem Fotus oder Embryo schwanger ist, entspre-
chend § 8 Abs.2 Satz 1 und 2 aufgeklart worden ist
und in die Entnahme und die Riickiibertragung des
Organs oder Gewebes eingewilligt hat. Ist diese Frau
nicht in der Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite
der vorgesehenen Entnahme zu erkennen und ihren

17.

Willen hiernach auszurichten, gilt Absatz 2 entspre-
chend.

(4) Fir die Aufzeichnung der Aufkldrung und der
Einwilligung gilt § 8 Abs. 2 Satz 4 entsprechend.

(5) Fiir einen Widerruf der Einwilligung gilt § 8
Abs. 2 Satz 6 entsprechend.*

Dem Abschnitt 4 wird folgender Abschnitt 3a vorange-
stellt:

,»Abschnitt 3a
Gewebeeinrichtungen, Untersuchungslabore, Register

§ 8d
Besondere Pflichten der Gewebeeinrichtungen

(1) Eine Gewebeeinrichtung, die Gewebe entnimmt
oder untersucht, darf unbeschadet der Vorschriften des
Arzneimittelrechts nur betrieben werden, wenn sie
einen Arzt bestellt hat, der die erforderliche Sachkunde
nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft be-
sitzt. Die Gewebeeinrichtung ist verpflichtet,

1. die Anforderungen an die Entnahme von Geweben
nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft
und Technik einzuhalten, insbesondere an die Spen-
deridentifikation, das Entnahmeverfahren und die
Spenderdokumentation,

2. sicherzustellen, dass nur Gewebe von Spendern
entnommen werden, bei denen eine drztliche Beur-
teilung nach dem Stand der medizinischen Wissen-
schaft und Technik ergeben hat, dass der Spender
dafiir medizinisch geeignet ist,

3. sicherzustellen, dass die fiir Gewebespender nach
dem Stand der medizinischen Wissenschaft und
Technik erforderlichen Laboruntersuchungen in
einem Untersuchungslabor nach § 8e durchgefiihrt
werden,

4. sicherzustellen, dass die Gewebe fiir die Aufberei-
tung, Be- oder Verarbeitung, Konservierung oder
Aufbewahrung nur freigegeben werden, wenn die
arztliche Beurteilung nach Nummer 2 und die La-
boruntersuchungen nach Nummer 3 ergeben haben,
dass die Gewebe fiir diese Zwecke geeignet sind,

5. vor und nach einer Gewebeentnahme bei lebenden
Spendern Mallnahmen fiir eine erforderliche medi-
zinische Versorgung der Spender sicherzustellen
und

6. eine Qualitdtssicherung fiir die Maflnahmen nach
den Nummern 2 bis 5 sicherzustellen.

Das Néhere regelt eine Rechtsverordnung nach § 16a.

(2) Eine Gewebeeinrichtung hat unbeschadet arztli-
cher Dokumentationspflichten jede Gewebeentnahme
und -abgabe und die damit verbundenen Maflnahmen
sowie die Angaben tliber Produkte und Materialien, die
mit den entnommenen oder abgegebenen Geweben in
Beriihrung kommen, fiir die in diesem Gesetz geregel-
ten Zwecke, fiir Zwecke der Riickverfolgung, fiir Zwe-
cke einer medizinischen Versorgung des Spenders und
fiir Zwecke der Risikoerfassung und Uberwachung
nach den Vorschriften des Arzneimittelgesetzes oder
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anderen Rechtsvorschriften nach Mallgabe einer
Rechtsverordnung nach § 16a zu dokumentieren.

(3) Jede Gewebeeinrichtung fiihrt eine Dokumenta-
tion iiber ihre Tétigkeit einschlieBlich der Angaben zu
Art und Menge der entnommenen, untersuchten, auf-
bereiteten, be- oder verarbeiteten, konservierten, auf-
bewahrten, abgegebenen oder anderweitig verwende-
ten, eingefiihrten und ausgefiihrten Gewebe sowie des
Ursprungs- und des Bestimmungsortes der Gewebe
und macht eine Darstellung ihrer Tatigkeit 6ffentlich
zugénglich. Sie {ibermittelt der zustdndigen Bundes-
oberbehdrde jahrlich einen Bericht mit den Angaben
zu Art und Menge der entnommenen, aufbereiteten,
be- oder verarbeiteten, aufbewahrten, abgegebenen
oder anderweitig verwendeten, eingefiihrten und aus-
gefithrten Gewebe. Der Bericht erfolgt auf einem
Formblatt, das die Bundesoberbehorde herausgegeben
und im Bundesanzeiger bekannt gemacht hat. Das
Formblatt kann auch elektronisch zur Verfligung ge-
stellt und genutzt werden. Der Bericht ist nach Ablauf
des Kalenderjahres, spitestens bis zum 1. Mérz des
folgenden Jahres zu iibermitteln. Die zustidndige Bun-
desoberbehdrde stellt die von den Gewebeeinrichtun-
gen Ubermittelten Angaben anonymisiert in einem Ge-
samtbericht zusammen und macht diesen 6ffentlich be-
kannt. Ist der Bericht einer Gewebeeinrichtung unvoll-
standig oder liegt er bis zum Ablauf der Frist nach
Satz 5 nicht vor, unterrichtet die zustindige Bundes-
oberbehorde die fiir die Uberwachung zustéindige Be-
horde. Die Gewebeeinrichtungen iibersenden der zu-
stindigen Behorde einmal jahrlich eine Liste der belie-
ferten Einrichtungen der medizinischen Versorgung.

§ 8e
Untersuchungslabore

Die fiir Gewebespender nach § 8d Abs. 1 Satz2
Nr. 3 vorgeschriebenen Laboruntersuchungen diirfen
nur von einem Untersuchungslabor vorgenommen
werden, fiur das eine Erlaubnis nach den Vorschriften
des Arzneimittelgesetzes erteilt worden ist. Das Unter-
suchungslabor ist verpflichtet, eine Qualitdtssicherung
fiir die nach § 8d Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 vorgeschriebenen
Laboruntersuchungen sicherzustellen.

§ 8f
Register iiber Gewebeeinrichtungen

(1) Das Deutsche Institut fiir Medizinische Doku-
mentation und Information fiihrt ein 6ffentlich zugéng-
liches Register iiber die im Geltungsbereich dieses Ge-
setzes titigen Gewebeeinrichtungen und stellt seinen
laufenden Betrieb sicher. Das Register enthélt Anga-
ben zu den Gewebeeinrichtungen und ihrer Erreichbar-
keit sowie zu den Tétigkeiten, filir die jeweils die Her-
stellungserlaubnis oder die Einfuhrerlaubnis nach den
Vorschriften des Arzneimittelgesetzes erteilt worden
ist. Die zustdndigen Behdrden der Lénder iibermitteln
dem Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumenta-
tion und Information die Angaben nach Satz 2. Das
Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und
Information kann fiir die Benutzung des Registers Ent-
gelte verlangen. Der Entgeltkatalog bedarf der Zustim-
mung des Bundesministeriums fiir Gesundheit im Be-
nehmen mit dem Bundesministerium der Finanzen.

18.

19.

20.

21.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates die in das Register aufzunehmenden Angaben
nach Absatz | Satz2 im Einzelnen bestimmen sowie
Niheres zu ihrer Ubermittlung durch die zustindigen
Behorden der Lénder und der Benutzung des Registers
regeln. In der Rechtsverordnung kann auch eine Uber-
mittlung der Angaben an Einrichtungen und Behorden
innerhalb und auBlerhalb des Geltungsbereichs dieses
Gesetzes vorgesehen werden.*

Die Uberschrift des Abschnitts 4 wird wie folgt ge-
fasst:

,,Abschnitt 4
Vermittlung und Ubertragung bestimmter Organe,
Transplantationszentren, Zusammenarbeit bei der
Entnahme von Organen und Geweben®.

§ 9 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die Ubertragung vermittlungspflichtiger Organe ist
nur zulédssig, wenn die Organe durch die Vermittlungs-
stelle unter Beachtung der Regelungen nach § 12 ver-
mittelt worden sind.*

§ 10 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 wird das Wort ,, Transplantation®
durch das Wort ,,Organtiibertragung™ ersetzt.

bb) In Nummer 4 wird nach dem Wort ,,Organiiber-
tragung*‘ das Wort ,,unverziiglich* eingefiigt.

b) Absatz 3 wird aufgehoben.
§ 11 wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift wird das Wort ,,Organentnahme*
durch die Worter ,,Entnahme von Organen und Ge-
weben* ersetzt.

b) In Absatz 3 werden die Worter ,,und Soziale Siche-
rung‘ gestrichen.

¢) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Koordinie-
rungsstelle® die Worter ,,zur Entnahme ver-
mittlungspflichtiger Organe sowie zur Ent-
nahme von Geweben bei moglichen Spendern
vermittlungspflichtiger Organe* eingefiigt.

bb) Nach Satz 2 werden folgende Sétze eingefligt:

»Kommen diese Patienten zugleich als Gewe-
bespender in Betracht, ist dies gleichzeitig mit-
zuteilen. Durch eine Gewebeentnahme darf
eine mogliche Organentnahme oder -iibertra-
gung nicht beeintrachtigt werden.*

cc) Im neuen Satz 5 wird das Wort ,,Organent-
nahme* durch die Worter ,,Organ- oder Gewe-

beentnahme* ersetzt.

dd) Im neuen Satz 6 werden nach den Wortern
,»Organentnahme und -vermittlung* die Worter
»oder der Gewebeentnahme* eingefligt.

d) Absatz 6 wird aufgehoben.
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22. § 12 wird wie folgt gedndert: § 13c¢
a) In Absatz 4 Satz 2 Nr. 1 werden die Worter ,,Verar- Riickverfolgungsverfahren bei Geweben
beitung und Nutzung™ durch das Wort ,,Verwen- (1) Jede Gewebeeinrichtung legt ein Verfahren fest,
dung” ersetzt. mit dem sie jedes Gewebe, das durch einen schwerwie-
. .. . genden Zwischenfall oder eine schwerwiegende uner-
b) Isn llklbsatz f Satz_lhwerden die Worter ,,und Soziale wiinschte Reaktion beeintriachtigt sein konnte, unver-
icherung™ gestrichen. zliglich aussondern, von der Abgabe ausschlieen und
¢) Absatz 6 wird aufgehoben. die belieferten Einrichtungen der medizinischen Ver-
. sorgung unterrichten kann.
23. Die Uberschrift des Abschnitts 5 wird wie folgt ge- sune
fasst: (2) Hat eine Gewebeeinrichtung oder eine Einrich-
. tung der medizinischen Versorgung den begriindeten
»Abschnitt 5 } Verdacht, dass Gewebe eine schwerwiegende Krank-
Meldungen, Dokumentation, Ruc‘:‘kverfolgung, heit auslosen kann, so hat sie der Ursache unverziiglich
Datenschutz, Fristen™. nachzugehen und das Gewebe von dem Spender zu
24. § 13 wird wie folgt geéindert: d(?m Empfinger oder umgekehrt zuriickzuverfolgen.
. o ) Sie hat ferner vorangegangene Gewebespenden des
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst: Spenders zu ermitteln, zu untersuchen und zu sperren,
§ 13 wenn sich der Verdacht bestatigt.*
Meldungen, Begleitpapiere vermittlungspflichtiger | 26. § 14 wird wie folgt gedndert:
Organe*.

25.

b) In Absatz 2 werden die Worter ,,verarbeiten und
nutzen* durch das Wort ,,verwenden® ersetzt.

Nach § 13 werden folgende §§ 13a bis 13c eingefiigt:

»§ 132
Dokumentation iibertragener Gewebe
durch Einrichtungen der medizinischen Versorgung

Die Einrichtungen der medizinischen Versorgung
haben dafiir zu sorgen, dass fiir Zwecke der Riickver-
folgung oder fiir Zwecke der Risikoerfassung nach den
Vorschriften des Arzneimittelgesetzes oder anderen
Rechtsvorschriften jedes iibertragene Gewebe von dem
behandelnden Arzt oder unter dessen Verantwortung
nach Maligabe einer Rechtsverordnung nach § 16a
dokumentiert wird.

§ 13b
Meldung schwerwiegender Zwischenfille
und schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen
bei Geweben

Die Einrichtungen der medizinischen Versorgung
haben

1. jeden Qualitdts- oder Sicherheitsmangel, der im Zu-
sammenhang mit einem schwerwiegenden Zwi-
schenfall bei der Entnahme, Untersuchung, Aufbe-
reitung, Be- oder Verarbeitung, Konservierung,
Aufbewahrung oder Abgabe der Gewebe stehen
kann, und

2. jede schwerwiegende unerwiinschte Reaktion, die
bei oder nach der Ubertragung der Gewebe beob-
achtet wurde und mit der Qualitdt und Sicherheit
der Gewebe im Zusammenhang stehen kann,

unverziiglich nach deren Feststellung zu dokumentie-
ren und der Gewebeeinrichtung, von der sie das Ge-
webe erhalten haben, unverziiglich nach Satz 2 zu mel-
den. Dabei haben sie alle Angaben, die fiir die Riick-
verfolgbarkeit und fiir die Qualitdts- und Sicherheits-
kontrolle erforderlich sind, nach Malgabe einer
Rechtsverordnung nach § 16a mitzuteilen.

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»Ist die Koordinierungsstelle, die Vermitt-
lungsstelle oder die Gewebeeinrichtung eine
nichtoffentliche Stelle im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes, gilt § 38 des Bundesdatenschutz-
gesetzes auch, soweit die Voraussetzungen die-
ser Vorschrift nicht vorliegen.*

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,Verarbeitung und
Nutzung® durch das Wort ,,Verwendung® und
das Wort ,,Organspenderegister durch die
Worter ,,Organ- und Gewebespenderegister
ersetzt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Organentnahme,
-vermittlung oder -libertragung™ durch die
Worter ,,Organ- oder Gewebeentnahme, der
Organvermittlung oder -tibertragung oder der
Gewebeabgabe oder -iibertragung® und die
Worter ,,Organspender und der Organempfin-
ger* durch die Worter ,,Spender und der Emp-
fanger™ ersetzt.

bb) In Satz 2 werden nach der Angabe ,,§ 4 die
Angabe ,,oder § 4a“ eingefligt und das Wort
,Organentnahme* durch die Worter ,,Organ-
oder Gewebeentnahme* ersetzt.

cc) In Satz 3 werden die Worter ,,verarbeitet oder
genutzt™ durch das Wort ,,verwendet ersetzt.

dd) In Satz 4 werden die Worter ,,verarbeitet und
genutzt™ durch das Wort ,,verwendet ersetzt.

ee) Folgender Satz wird angefiigt:

,Die in Absatz 1 Satz 1 genannten Stellen ha-
ben technische und organisatorische Mafinah-
men zu treffen, damit die Daten gegen unbe-
fugtes Hinzufligen, Loschen oder Verdndern
geschiitzt sind und keine unbefugte Weitergabe
erfolgt.”
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27.

28.

29.

30.

c) Folgender Absatz 3 wird angefiigt:

,,(3) Abweichend von Absatz 2 darf die Identitét
des Gewebespenders und des Gewebeempfingers
gegenseitig oder den jeweiligen Verwandten be-
kannt gegeben werden, wenn der Gewebespender
und der Gewebeempfinger oder ihre gesetzlichen
Vertreter darin ausdriicklich eingewilligt haben.*

§ 15 wird wie folgt gefasst:

»§ 15
Aufbewahrungs- und Loschungsfristen

(1) Die Aufzeichnungen iiber die Beteiligung nach
§ 4 Abs. 4, iiber die Aufkldrung nach § 4a Abs. 2, zur
Feststellung der Untersuchungsergebnisse nach § 5
Abs. 2 Satz 3 und Abs. 3 Satz 3, zur Aufkldrung nach
§ 8 Abs. 2 Satz 4, auch in Verbindung mit § 8a Abs. 1
Nr. 4 und Abs. 2, § 8b Abs. 1 und 2, § 8¢ Abs. 1 Nr. 1
Buchstabe b und Abs. 2 und 3 und zur gutachtlichen
Stellungnahme nach § 8 Abs. 3 Satz 2 sowie die Doku-
mentationen der Organentnahme, -vermittlung und
-libertragung sind mindestens zehn Jahre aufzubewah-
ren. Die in diesen Aufzeichnungen und Dokumentatio-
nen enthaltenen personenbezogenen Daten sind spétes-
tens bis zum Ablauf eines weiteren Jahres zu 16schen.
Satz 2 ist nicht anzuwenden, wenn die dort genannten
Daten zusammen mit den in Absatz 2 genannten Anga-
ben aufbewahrt werden; diese Daten sind spétestens
nach Ablauf von 30 Jahren zu l6schen oder zu anony-
misieren.

(2) Abweichend von Absatz 1 miissen zum Zwecke
der Riickverfolgung die nach § 8d Abs. 2 zu dokumen-
tierenden Angaben mindestens 30 Jahre lang nach Ab-
lauf des Verfalldatums des Gewebes und die nach § 13a
zu dokumentierenden Daten mindestens 30 Jahre lang
nach der Ubertragung des Gewebes aufbewahrt werden
und unverziiglich verfiigbar sein. Nach Ablauf der
Aufbewahrungsfrist sind die Angaben zu 16schen oder
Zu anonymisieren.

Vor § 16 wird folgende Uberschrift eingefiigt:

,,Abschnitt 5a
Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschatft,
Verordnungserméchtigung®.

§ 16 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In Nummer 1 wird nach der Angabe ,.§ 3
Abs. 1“ die Angabe ,,Satz 1* eingefligt.

bb) Nach Nummer 1 wird folgende Nummer la
eingefiigt:
»la. die Regeln zur Feststellung des Todes
nach § 4a Abs. 1 Satz 1 Nr. 1,°.
b) In Absatz 2 wird nach der Angabe ,,Nr. 1*“ die An-
gabe ,,,1a" eingefiigt.
Nach § 16 wird folgender § 16a eingefiigt:

3 16a
Verordnungserméchtigung

Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

3L

32.

nach Anhdrung der Bundesédrztekammer und weiterer
Sachverstdndiger die Anforderungen an Qualitdt und
Sicherheit der Entnahme von Geweben und deren
Ubertragung regeln, sofern dies zur Abwehr von Ge-
fahren fiir die Gesundheit von Menschen oder zur Risi-
kovorsorge erforderlich ist. In der Rechtsverordnung
kann insbesondere das Niahere zu den Anforderungen
an

1. die Entnahme und Ubertragung von Geweben ein-
schlieBlich ihrer Dokumentation und an den Schutz
der dokumentierten Daten,

2. die arztliche Beurteilung der medizinischen Eig-
nung als Gewebespender,

3. die Untersuchung der Gewebespender,

4. die Meldung von Qualitits- und Sicherheitsmén-
geln und schwerwiegenden unerwiinschten Reak-
tionen durch Einrichtungen der medizinischen Ver-
sorgung und

5. die Aufklarung und die Einholung der Einwilligung
der Gewebespender oder der Zustimmung zu einer
Gewebeentnahme

geregelt werden. Das Bundesministerium fiir Gesund-
heit kann die Erméchtigung nach Satz 1 durch Rechts-
verordnung ohne Zustimmung des Bundesrates auf die
zustdndige Bundesoberbehdrde tibertragen.*

Die Uberschrift des Abschnitts 6 wird wie folgt ge-
fasst:

,»Abschnitt 6
Verbotsvorschriften®.

§ 17 wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift wird das Wort ,,Organhandels*
durch die Worter ,,Organ- und Gewebehandels* er-
setzt.

b) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Organen‘
die Worter ,,oder Geweben® und nach dem
Wort ,,Heilbehandlung* die Worter ,,eines an-
deren* eingefligt.

bb) Satz 2 wird wie folgt geéndert:

aaa) In Nummer 1 werden nach dem Wort
,Organe® die Worter ,,oder Gewebe* ein-
gefligt.

bbb) In Nummer 2 werden nach dem Wort
,Organen® die Worter ,,oder Geweben®,
nach den Waortern ,,freigestellt sind* ein
Komma und die Worter ,,oder Wirkstoffe
im Sinne des § 4 Abs. 19 des Arzneimit-
telgesetzes, die aus oder unter Verwen-
dung von Zellen hergestellt sind“ einge-
fugt.

¢) In Absatz 2 werden nach dem Wort ,,Organe® die
Worter ,,oder Gewebe* eingefligt.
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33. Die Uberschrift des Abschnitts 7 wird wie folgt ge- 1. entgegen § 5 Abs. 2 Satz 3 oder Abs. 3 Satz 3 eine
fasst: Aufzeichnung nicht, nicht richtig, nicht vollstindig
Abschnitt 7 oder nicht rechtzeitig macht,
Straf- und Bufigeldvorschriften®. 2. entgegen § 8d Abs. 1 Satz2 Nr.3 in Verbindung
34. § 18 wird wie folgt gedndert: mit einer Rechtsverordnung nach § 16a Satz 2 Nr. 3
. . . " nicht sicherstellt, dass eine Laboruntersuchung
a) In der Ubersﬂchrlft wird das Wort ,,Organhandel durchgefiihrt wird,
durch die Worter ,,Organ- und Gewebehandel er-
setzt. 3. entgegen §8d Abs.2 in Verbindung mit einer
b) In Absatz 1 werden jeweils nach dem Wort ,,Organ* Rechtsverordnung'nach 3 16a Satz 2 Nr. 1 cine Gg-
die Worter ,,oder Gewebe® cingefiigt. webeentnahme, eine Gewebeabgabe, eine damit
verbundene Malnahme oder eine dort genannte
c) In Absatz 4 werden das Wort ,,Organspendern® Angabe nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig oder
durch die Worter ,,Organ- oder Gewebespendern®, nicht rechtzeitig dokumentiert,
das Wort ,,Organe* durch die Worter ,,Organe oder . . .
Gewebe* und das Wort ,,Organempfingern durch 4. entgegen § 9 ein Organ {ibertragt,
die Worter ,,Organ- oder Gewebeempfingern™ er- 5. entgegen § 10 Abs. 2 Nr. 4 die Organiibertragung
setzt. nicht, nicht richtig, nicht vollstindig oder nicht
35. § 19 wird wie folgt gedndert: rechtzeitig dokumentiert,
a) Die Absitze 1 bis 3 werden wie folgt gefasst: 6. entgegen § 13a in Verbindung mit einer Rechtsver-
(1) Wer ordnung nach § 16a Satz 2 Nr. 1 nicht dafiir sorgt,
dass ein tibertragenes Gewebe dokumentiert wird,
1. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 Buchstabe a
oder Buchstabe b oder Nr. 4 oder § 8¢ Abs. 1 7. entgegen § 13b Satz 1 in Verbindung mit einer
Nr. 1 oder Nr. 3, Abs. 2 Satz 1, auch in Verbin- Rechtsverordnung nach § 16a Satz 2 Nr. 4 einen
dung mit Abs. 3 Satz 2, oder § 8c Abs. 3 Satz 1 Qualitits- oder Sicherheitsmangel oder eine
ein Organ oder Gewebe entnimmt, schwerwiegende unerwiinschte Reaktion nicht,
. . nicht richtig, nicht rechtzeitig oder nicht vollstandig
2. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 2 ein Organ entnimmt dokumentiert oder eine Meldung nicht, nicht rich-
oder tig, nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig macht,
3 f]?ittg;%::li i?n%):g;nSoﬁzrléil\:s:blenz\ﬁrgﬁedrltﬁ% 8. einer Rechtsverordnung nach § 16a Satz 1 oder ei-
gung auf eine andere Person verwendet oder ner vollziehbaren Anordnung auf Grund einer so.l—
menschliche Samenzellen gewinnt chen Rechtsverordngng_ zuw1derhandelt, soweit die
’ Rechtsverordnung fiir einen bestimmten Tatbestand
wird mit Freiheitsstrafe bis zu fiinf Jahren oder mit auf diese BuBgeldvorschrift verweist.
Geldstrafe bestraft.
(2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geld-
(2) Wer entgegen § 3 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2, buBe bis zu 30 000 Euro geahndet werden.
§ 4 Abs. 1 Satz 2 oder § 4a Abs. 1 Satz 1 ein Organ B
oder Gewebe entnimmt, wird mit Freiheitsstrafe bis | 37. Die Uberschrift des Abschnitts 8 wird wie folgt ge-
zu drei Jahren oder mit Geldstrafe bestraft. fasst:
(3) Wer ,,Abschnitt 8
1. entgegen §2 Abs.4 Satz1 oder Satz3 eine Schlussvorschriften®.
Auskunft erteilt oder weitergibt, 38. Die §§ 21 bis 23 werden wie folgt gefasst:

36.

2. entgegen § 13 Abs. 2 eine Angabe verwendet
oder

3. entgegen § 14 Abs. 2 Satz 1, auch in Verbindung
mit Satz 2, oder Abs. 3 Satz 1 personenbezo-
gene Daten offenbart oder verwendet,

wird mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit
Geldstrafe bestraft, wenn die Tat nicht in § 203 des
Strafgesetzbuches mit Strafe bedroht ist.

b) In Absatz 5 wird die Angabe ,,Absatzes 1 durch
die Angabe ,,Absatzes 2 ersetzt.

§ 20 wird wie folgt gefasst:

»$ 20
BuBgeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsitzlich oder
fahrldssig

»§ 21
Zusténdige Bundesoberbehorde

Zustiandige Bundesoberbehdrde im Sinne dieses Ge-
setzes ist das Paul-Ehrlich-Institut.

§22
Verhiltnis zu anderen Rechtsbereichen

Die Vorschriften des Embryonenschutzgesetzes und
des Stammzellgesetzes bleiben unberiihrt.

§23
Bundeswehr

Im Geschiftsbereich des Bundesministeriums der
Verteidigung obliegt der Vollzug dieses Gesetzes bei
der Uberwachung den zustindigen Stellen und Sach-
verstdndigen der Bundeswehr.*
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Artikel 2
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. I S. 3394) wird wie
folgt gedndert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:

a) Nach der Angabe zu § 63b wird folgende Angabe
eingefiigt:
,»$ 63¢c Dokumentations- und Meldepflichten bei
Blut- und Gewebezubereitungen®.

b) Folgende Angabe wird angefiigt:
., Vierzehnter Unterabschnitt

§ 142 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Gewe-
begesetzes™.

2. §2 Abs. 3 Nr. 8 wird wie folgt gefasst:

»8. Organe im Sinne des § la Nr. 1 des Transplanta-
tionsgesetzes, wenn sie zur Ubertragung auf
menschliche Empfanger bestimmt sind.*

3. Dem § 4 wird folgender Absatz 30 angefiigt:

,»(30) Gewebezubereitungen sind Arzneimittel, die
Gewebe im Sinne des § la Nr. 4 des Transplantations-
gesetzes sind oder aus solchen Geweben hergestellt wor-
den sind.*

4. § 4a wird wie folgt gedndert:
a) Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 2 werden nach dem Wort ,,Sperma®
die Worter ,,und Eizellen” eingefiigt und das
Wort ,,Besamung®™ durch das Wort ,,Befruch-
tung* ersetzt.

bb) In Nummer 3 wird das Komma am Ende durch
einen Punkt ersetzt.

cc) Nummer 4 wird aufgehoben.
b) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

»Satz 1 Nr. 2 gilt nicht fiir die Gewinnung, Aufberei-
tung, Konservierung, Lagerung, Abgabe sowie die
Ein- und Ausfuhr von menschlichen Keimzellen.*

5. Dem § 10 Abs. 8 werden folgende Sétze angefligt:

,,Bei Gewebezubereitungen miissen mindestens die An-
gaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 und 2 ohne die Angabe
der Stérke, Darreichungsform und der Personengruppe,
Nr. 3,4, 6 und 9 sowie die Angabe ,,Biologische Gefahr
im Falle festgestellter Infektiositit gemacht werden. Bei
autologen Gewebezubereitungen muss zusétzlich die
Angabe ,,Nur zur autologen Anwendung* gemacht und
bei autologen und gerichteten Gewebezubereitungen
zusétzlich ein Hinweis auf den Empfinger gegeben
werden.*

6. § 13 wird wie folgt gedndert:
a) Nach Absatz 1 Satz 2 wird folgender Satz eingefiigt:

»Satz 1 gilt auch fiir die Gewinnung, Aufbereitung,
Konservierung, Lagerung und die Abgabe von
menschlichen Keimzellen, wenn sie zur Verwendung

im Rahmen von Malnahmen einer medizinisch
unterstiitzten Befruchtung bestimmt sind.*

b) In Absatz 4 Satz 2 werden nach dem Wort ,,Blutzube-
reitungen ein Komma und das Wort ,,Gewebezube-
reitungen‘ eingefiigt.

7. § 14 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 5c wird wie folgt gefasst:

,»Jc. entgegen § 4 Satz 1 Nr. 2 des Transfusions-
gesetzes keine leitende drztliche Person be-
stellt worden ist oder diese Person nicht die
erforderliche Sachkunde nach dem Stand
der medizinischen Wissenschaft besitzt
oder entgegen § 4 Satz 1 Nr. 3 des Transfu-
sionsgesetzes bei der Durchfiihrung der
Spendeentnahme von einem Menschen
keine drztliche Person vorhanden ist,*.

bb) Nach Nummer 5¢ wird folgende Nummer 5d
eingefiigt:

,,Jd. entgegen § 8d Abs. 1 Satz 1 des Transplan-
tationsgesetzes kein Arzt bestellt worden
ist oder dieser nicht die erforderliche Sach-
kunde nach dem Stand der medizinischen
Wissenschaft besitzt,*.

cc) In Nummer 6a werden nach dem Wort ,, Technik*
die Worter ,,und bei der Gewinnung von Blut
und Blutbestandteilen zuséitzlich nach den Vor-
schriften des Zweiten Abschnitts des Transfu-
sionsgesetzes sowie bei der Entnahme von
Geweben zusitzlich nach den Vorschriften der
Abschnitte 2, 3 sowie 3a des Transplantations-
gesetzes* eingefligt.

b) Absatz 2a wird wie folgt gefasst:

,»(2a) Die leitende arztliche Person nach § 4 Satz 1
Nr. 2 des Transfusionsgesetzes und der Arzt nach
§ 8d Abs. 1 Satz 1 des Transplantationsgesetzes kon-
nen zugleich die sachkundige Person nach Absatz 1
Nr. 1 sein.”

¢) In Absatz 2b werden das Wort ,,Transplantate durch
die Worter ,,Gewebezubereitungen und menschliche
Gewebe* ersetzt und nach dem Wort ,,herstellen, die
Worter ,,oder Gewebe ausschlieB3lich entnehmen oder
untersuchen® eingefiigt.

d) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

4. die Gewinnung von zur Arzneimittelher-
stellung bestimmten Stoffen menschlicher
Herkunft in anderen Betrieben oder Ein-
richtungen, die keiner eigenen Erlaubnis
bediirfen,”.

bb) Folgende Sétze werden angefiigt:

,,lm Falle von Satz 1 Nr. 4 zeigt der Arzneimittel-
oder Wirkstofthersteller bei der Antragstellung
den Betrieb oder die Einrichtung der jeweils ort-
lich zustdndigen Behorde an und fiigt der An-
zeige die notwendigen Unterlagen bei. Nach Ab-
lauf von 20 Tagen nach der Anzeige nach Satz 2



Deutscher Bundestag — 16. Wahlperiode —17 - Drucksache 16/3146
zeigt der Arzneimittel- oder Wirkstoffhersteller geworben worden ist, abgegeben werden und die
den entnehmenden Betrieb oder die entneh- nach den Angaben des bestellenden Arztes herge-
mende Einrichtung seiner zustidndigen Behorde stellt werden und zur Anwendung bei seinen Pa-
an, es sei denn, dass die oOrtlich zustindige tienten unter seiner unmittelbaren Verantwortung
Behorde widersprochen hat.* bestimmt sind,

8. § 15 wird wie folgt gedndert: le. Stoffe menschlicher Herkunft sind, die unter der
a) In Absatz 3 Satz3 Nr. 2 werden nach dem Wort Verantwortung eines Arztes zum Zwecke der
,Frischplasma® das Komma gestrichen und die Ubert;agung a;llfé\/[ .erzjs.chen entnomlrln en, be- oger
Worter ,,sowie fiir Wirkstoffe und Blutbestandteile verarbeitet und ber diesen Mensc en unter ?‘r
zur Herstellung von Blutzubereitungen® eingefligt. Verantwortung dieses Arztes {ibertragen werden,.
b) Absatz 3a wird wie folgt geiindert: 13. Nach § 22 Abs. 3¢ wird folgender Absatz 3d eingefligt:
aa) In Satz 1 wird das Wort ,, Transplantaten durch »(3d) Bei Gewebezubergitungen sind insbesondere
die Warter ,,Gewebezubereitungen und mensch- Unterlagen zu de?n Aufbereitungsverfahren, einschlief3-
liche Gewebe® ersetzt. lich zu der Gewinnung, Testung und Spenderauswahl,
sowie zu den quantitativen und qualitativen Eigen-
bb) In Satz2 werden das Wort ,kann* durch das schaften der Gewebezubereitungen fiir die Bewertung
Wort ,,muss* und die Worter ,.fiir Transplantate der Wirksamkeit, Unbedenklichkeit und Qualitit vor-
eine mindestens dreijéhrige Tatigkeit auf dem zulegen. Als wissenschaftliches Erkenntnismaterial
Gebiet der Gewebetransplantation® durch die nach Absatz 3 Satz 1 gilt auch das nach wissenschaft-
;Nt}')lrte(r},,ﬁirbGewebezubgreitungen undhmensch- lichen Methoden aufbereitete medizinische Erfah-
iche Gewebe eine mindestens zweijdhrige Ta- rungsmaterial.”
tigkeit auf dem Gebiet der Herstellung und .
Priifung solcher Arzneimittel in Betrieben oder 14. In.§ 25 AES' 8 Satz 1 wird nach dem Wort ”B}}l t;ube-
Einrichtungen, die einer Herstellungserlaubnis rertungen, das Wort ,,Gewebezubereitungen,™ einge-
bediirfen* ersetzt. fugt.
9. In § 16 werden nach dem Wort ,beauftragten® die 15. II.l § 5% Abs. 1 S.a tz .1 We?den nac}} dgm Wort »Stoffe
Warter ,,oder des anderen® eingefiigt. die Worter ,,sowie fiir Keimzellen eingefiigt.

10. Dem § 18 wird folgender Absatz 3 angefiigt: 16. § 63b wird wie folgt gedndert:

»(3) Wird die Herstellung von Arzneimitteln aus a) In Absatz 1 wer.den nfmh dem W ort ,,Menggn das
Stoffen menschlicher Herkunft oder dieser Stoffe Konn.I.la un.d die Worter 1,be1 Bkltzube.reltungen
selbst wegen der Riicknahme oder des Widerrufs der auch tber die Anzahl der Riickrufe” gestrichen.
Herstellungserlaubnis oder aus anderen Griinden ein- b) Absatz 2 Satz 3 wird aufgehoben.
gestellt, hat der Hersteller dafiir zu sorgen, dass noch . . - .
gelagerte Arzneimittel oder Stoffe dieser Art weiter ©) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:
qualitdtsgesichert gelagert und auf andere Hersteller aa) Satz 7 wird aufgehoben.
oder Vertreiber mit einer Herstellungserlaubnis nach bb) Im neuen Satz7 wird die Angabe ,Sitze 1
§ 13 Abs. 1 iibertragen werden. Das gilt auch fiir die bis 7* durch die Angabe ,,Siitze 1 bis 6* ersetzt.
Daten und Angaben iiber die Herstellung, die fiir die ) ) B
Riickverfolgung dieser Arzneimittel und Stoffe bend- | 17- Nach § 63b wird folgender § 63¢ eingefiigt:
tigt werden.* ,,§ 63¢

11. § 20 wird wie folgt geéindert: Dokumentatiotg- ung Megdepﬂichten bei Blut- und

a) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt: evsfe ezl ereltungetll
Im Falle der Herstellun Blut- oder Gewebe- (1) Der Ir_1haber einer Zula.ssupg fiir Blut- oder“Ge-

» . & von blut- oder Lyewebe webezubereitungen hat ausfiihrliche Unterlagen iiber

zuberelt.l.mgen oder von Stoffen menschlicher Her- Verdachtsfille von schwerwiegenden Zwischenfillen

kunft diirfen wesentliche nach Satz 1 angezeigte oder schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen, die

Andftrul}gen erst vorgenommen werden, wenn die in der Gemeinschaft oder in einem Drittland auftreten,

tzqitagldlge Behorde eine schriftliche Erlaubnis er- sowie iiber die Anzahl der Riickrufe zu fiihren.

elithat . ) (2) Der Inhaber einer Zulassung fiir Blut- oder Ge-
b) Folgender Satz wird angeftigt: webezubereitungen hat ferner jeden ihm bekannt ge-

LFur die Anzeige von weiteren Betrieben oder wordenen schwerwiegenden Zwischenfall, der sich auf

Einrichtungen, die im Sinne von § 14 Abs. 4 Satz 1 die Qualitdt oder Sicherheit der Blut- oder Gewebezu-

Nr. 4 Stoffe menschlicher Herkunft gewinnen, gilt bereitungen auswirken kann, und jede schwerwiegende

§ 14 Abs. 4 Satz 2 und 3 entsprechend.” unerwiinschte Reaktion, die die Qualitit oder Sicher-
heit der Blut- oder Gewebezubereitungen beeinflussen

12. Nach § 21 Abs. 2 Nr. 1¢ werden folgende Nummern 1d

und le eingefiigt:

,»1d. Stoffe menschlicher Herkunft oder aus Stoffen
menschlicher Herkunft hergestellt worden sind
und auf eine drztliche Bestellung, flir die nicht

oder auf sie zuriickgefiihrt werden kann, zu dokumen-
tieren und unverziiglich, spétestens aber innerhalb von
15 Tagen nach Bekanntwerden, der zustindigen Bun-
desoberbehorde anzuzeigen. Die Anzeige muss alle er-
forderlichen Angaben enthalten, insbesondere Name
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oder Firma und Anschrift des pharmazeutischen Unter-
nehmers, Bezeichnung und Nummer oder Kennzeich-
nungscode der Blut- oder Gewebezubereitung, Tag und
Dokumentation des Auftretens des schwerwiegenden
Zwischenfalls oder der schwerwiegenden unerwiinsch-
ten Reaktion, Tag und Ort der Blutbestandteile- oder
Gewebeentnahme, belieferte Betriebe oder Einrichtun-
gen sowie Angaben zu der spendenden Person. Die
nach Satz 1 angezeigten Zwischenfille oder Reak-
tionen sind auf ihre Ursache und Auswirkung zu unter-
suchen und zu bewerten und die Ergebnisse der zustéin-
digen Bundesoberbehdrde unverziiglich mitzuteilen,
ebenso die Maflnahmen zur Riickverfolgung und zum
Schutz der Spender und Empfanger.

(3) Die Blut- und Plasmaspendeeinrichtungen oder
die Gewebeeinrichtungen haben bei nicht zulassungs-
pflichtigen Blut- oder Gewebezubereitungen sowie bei
Blut und Blutbestandteilen und bei Gewebe jeden
schwerwiegenden Zwischenfall, der sich auf die Quali-
tit oder Sicherheit der Blut- oder Gewebezubereitun-
gen auswirken kann, und jede schwerwiegende uner-
wiinschte Reaktion, die die Qualitit oder Sicherheit der
Blut- oder Gewebezubereitungen beeinflussen oder auf
sie zurtickgefiihrt werden kann, unverziiglich der zu-
standigen Behorde zu melden. Die Meldung muss alle
notwendigen Angaben wie Name oder Firma und An-
schrift der Spende- oder Gewebeeinrichtung, Bezeich-
nung und Nummer oder Kennzeichnungscode der
Blut- oder Gewebezubereitung, Tag und Dokumen-
tation des Auftretens des schwerwiegenden Zwischen-
falls oder der schwerwiegenden unerwiinschten Reak-
tion, Tag der Herstellung der Blut- oder Gewebezu-
bereitung sowie Angaben zu der spendenden Person
enthalten. Absatz2 Satz3 gilt entsprechend. Die
zustidndige Behorde leitet die Meldungen nach den Sit-
zen 1 und 2 sowie die Mitteilungen nach Satz 3 an die
zustindige Bundesoberbehdrde weiter.

(4) Der Inhaber einer Zulassung fiir Blut- oder
Gewebezubereitungen hat auf der Grundlage der in
Absatz 1 genannten Verpflichtungen der zustindigen
Bundesoberbehorde einen aktualisierten Bericht iiber
die Unbedenklichkeit der Arzneimittel unverziiglich
nach Aufforderung oder, soweit Riickrufe oder Fille
oder Verdachtsfille schwerwiegender Zwischenfille
oder schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen be-
troffen sind, mindestens einmal jéhrlich vorzulegen.

(5) Die Vorschriften des § 63b Abs. S5a gelten fiir
Blut- und Plasmaspendeeinrichtungen oder fiir Gewe-
beeinrichtungen, die Vorschriften des § 63b Abs. S5b
gelten fiir die Inhaber einer Zulassung von Blut- oder
Gewebezubereitungen entsprechend.

(6) Schwerwiegender Zwischenfall im Sinne der
vorstehenden Vorschriften ist jedes unerwiinschte Er-
eignis im Zusammenhang mit der Gewinnung, Unter-
suchung, Aufbereitung, Be- oder Verarbeitung, Kon-
servierung, Aufbewahrung oder Abgabe von Geweben
oder Blutzubereitungen, das die Ubertragung einer
ansteckenden Krankheit, den Tod oder einen lebens-
bedrohenden Zustand, eine Behinderung oder einen
Féhigkeitsverlust von Patienten zur Folge haben
konnte oder einen Krankenhausaufenthalt erforderlich

18.

19.

20.

21.

machen oder verldngern konnte oder zu einer Erkran-
kung fiihren oder diese verldngern konnte.

(7) Schwerwiegende unerwiinschte Reaktion im
Sinne der vorstehenden Vorschriften ist eine unbeab-
sichtigte Reaktion, einschlieBlich einer iibertragbaren
Krankheit, beim Spender oder Empfinger im Zusam-
menhang mit der Gewinnung von Gewebe oder Blut
oder der Ubertragung von Gewebe- oder Blutzuberei-
tungen, die tddlich oder lebensbedrohend verlduft, eine
Behinderung oder einen Fiahigkeitsverlust zur Folge
hat oder einen Krankenhausaufenthalt erforderlich
macht oder verldngert oder zu einer Erkrankung fiihrt
oder diese verldngert.*

§ 64 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 2 werden nach den Wortern ,,be-
stimmten Stoffen* die Worter ,,und von Keimzel-
len* und nach der Angabe ,,§ 54 ein Komma sowie
die Angabe ,nach § 12 des Transfusionsgesetzes
oder nach § 16a des Transplantationsgesetzes* ein-
gefligt.

b) In Absatz 2 Satz 3 werden nach dem Wort ,,Blutzu-
bereitungen* ein Komma und das Wort ,,Gewebe-
zubereitungen* eingefiigt.

¢) In Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Heilwe-
sens“ ein Komma und die Worter ,,des Zweiten Ab-
schnitts des Transfusionsgesetzes, der Abschnitte 2,
3 und 3a des Transplantationsgesetzes™ eingefiigt.

In § 65 Abs. 1 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Heil-
wesens  ein Komma und die Worter ,,des Zweiten Ab-
schnitts des Transfusionsgesetzes, der Abschnitte 2, 3
und 3a des Transplantationsgesetzes* eingefiigt.

§ 97 Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 7 wird die Angabe ,,§ 63b Abs. 7 Satz 1
oder 2, durch die Angabe ,,§ 63b Abs. 7 Satz 1
oder Satz 2, § 63c Abs. 2 Satz 1, ersetzt.

b) Nach Nummer 24d werden folgende Nummern 24e
und 24f eingefiigt:

»24e. entgegen § 63c Abs. 3 Satz 1 eine Meldung
nicht oder nicht rechtzeitig macht,

24f. entgegen § 63c Abs. 4 einen Bericht nicht

oder nicht rechtzeitig vorlegt,*.
Folgender Vierzehnter Unterabschnitt wird angefiigt:
,,Vierzehnter Unterabschnitt

) § 142
Ubergangsvorschriften aus Anlass
des Gewebegesetzes

(1) Eine Person, die am ... [einsetzen: Tag des In-
krafttretens dieses Gesetzes] als sachkundige Person
die Sachkenntnis nach § 15 Abs. 3a in der bis zu
diesem Zeitpunkt geltenden Fassung besitzt, darf die
Tatigkeit als sachkundige Person weiter ausiiben.

(2) Wer fiir Gewebe, die durch Anderung von § 2
Abs. 3 Nr. 8 und § 4a Satz 3 sowie durch Streichung
von § 4a Satz 1 Nr. 4 den Vorschriften dieses Gesetzes
unterstellt worden sind, bis zum 6. April 2007 eine
Herstellungserlaubnis nach § 13 Abs. 1 oder bis zum
30. September 2008 eine Zulassung nach § 21 Abs. 1



Deutscher Bundestag — 16. Wahlperiode

— 19—

Drucksache 16/3146

beantragt hat, darf diese Gewebe weiter entnehmen,
sonst gewinnen und herstellen oder in den Verkehr
bringen, bis iiber den Antrag entschieden worden ist.*

Artikel 3
Anderung des Transfusionsgesetzes

Das Transfusionsgesetz vom 1.Juli 1998 (BGBI.I
S. 1752), zuletzt gedndert durch Artikel 1 des Gesetzes vom
10. Februar 2005 (BGBI. I S. 234), wird wie folgt geéndert:

1. In § 4 Satz 1 Nr. 3 werden nach dem Wort ,,Spendeent-
nahmen* die Worter ,,von einem Menschen® eingefiigt.

2. In § 5 Abs. 3 werden die Worter ,,Die nach § 2 Abs. 2
Satz 1 der Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Un-
ternehmer bestimmte Person® durch die Worter ,,Die fiir
die Leitung der Qualitdtskontrolle nach § 14 Abs. 1 Nr. 2
des Arzneimittelgesetzes zustéindige Person® ersetzt.

3. In § 1la wird die Angabe ,,§ 1a Satz 1, § 2 Abs. 1 Satz 1
und 2, § 8 Abs. 1,2 und 4 und § 15 Abs. 1a der Betriebs-
verordnung fiir pharmazeutische Unternehmer® durch
die Angabe ,,§ 3 Abs. 1 Satz 1,3 und 4, § 4 Abs. 1 Satz 1
und 2, § 7 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 und 4 und § 20 Abs. 2
der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung™
ersetzt.

4. § 12 wird wie folgt gefasst:

»$ 12
Verordnungserméchtigung

Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
nach Anhorung der Bundesdrztekammer und weiterer
Sachverstidndiger die fachlichen Anforderungen nach
diesem Abschnitt regeln, sofern dies zur Abwehr von
Gefahren fiir die Gesundheit von Menschen oder zur
Risikovorsorge erforderlich ist. In der Rechtsverordnung
kann insbesondere das Nihere zu den Anforderungen an

1. die Spendeeinrichtungen,

2. die Auswahl und Untersuchung der spendenden Per-
sonen,

3. die Aufkldrung und Einwilligung der spendenden
Personen,

4. die Spendeentnahme,

5. die Spenderimmunisierung und die Vorbehandlung
zur Blutstammzellentnahme und

6. die Dokumentation der Spendeentnahme und den
Schutz der dokumentierten Daten

geregelt werden. Das Bundesministerium fiir Gesundheit
kann die Erméchtigung nach Satz 1 durch Rechtsverord-
nung ohne Zustimmung des Bundesrates auf die zustén-
dige Bundesoberbehdrde iibertragen.*

5. § 16 Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 wird jeweils das Wort ,,Nebenwirkung™
durch die Worter ,,unerwiinschten Reaktion® ersetzt.

b) In Satz 3 wird das Wort ,,Nebenwirkungen® durch die
Worter ,,unerwiinschten Reaktionen® ersetzt.

6. Dem § 28 wird folgender Satz angefiigt:

»datz 1 gilt auch fiir Blut, das zur Aufbereitung oder
Vermehrung von autologen Korperzellen im Rahmen der
Gewebeziichtung zur Geweberegeneration bestimmt
ist.

7. In § 32 Abs. 2 werden in Nummer 1 das Wort ,,oder*
durch ein Komma und in Nummer 2 der Punkt am Ende
durch das Wort ,,oder* ersetzt sowie folgende Nummer 3
angefiigt:

,»3. einer Rechtsverordnung nach § 12 Satz 1 oder einer
vollziehbaren Anordnung auf Grund einer solchen
Rechtsverordnung zuwiderhandelt, soweit die
Rechtsverordnung fiir einen bestimmten Tatbestand
auf diese BuB3geldvorschrift verweist.*

Artikel 4
Anderung der Apothekenbetriebsordnung

In § 17 Abs. 6a der Apothekenbetriebsordnung in der
Fassung der Bekanntmachung vom 26. September 1995
(BGBL I S. 1195), die zuletzt durch Artikel 1 der Verord-
nung vom 9. Januar 2006 (BGBI. I S. 18) gedndert worden
ist, werden nach den Wortern ,,Sera aus menschlichem Blut
und“ die Worter ,,Zubereitungen aus anderen Stoffen
menschlicher Herkunft sowie* eingefiigt.

Artikel 5

Anderung der Betriebsverordnung fiir
Arzneimittelgrofhandelsbetriebe

Die Betriebsverordnung fiir ArzneimittelgroShandels-
betriebe vom 10. November 1987 (BGBI. I S. 2370), zuletzt
gedndert durch Artikel 5 des Gesetzes vom 10. Februar
2005 (BGBI. I S. 234), wird wie folgt gedndert:

1. In § 6 Abs.2 Satz4 Nr.2 werden nach den Wortern
,.Sera aus menschlichem Blut und® die Worter ,,Zuberei-
tungen aus anderen Stoffen menschlicher Herkunft so-
wie eingefligt.

2. In § 7 Abs. 3 Satz 2 werden nach den Wortern ,,Sera aus
menschlichem Blut und* die Worter ,,Zubereitungen aus
anderen Stoffen menschlicher Herkunft sowie® einge-
fugt.

Artikel 6
Anderung anderer Rechtsvorschriften

(1) Das Infektionsschutzgesetz vom 20. Juli 2000 (BGBI. I
S. 1045), das zuletzt durch Artikel 5 des Gesetzes vom
19. Juni 2006 (BGBI. I S. 1305) gedndert worden ist, wird
wie folgt gedndert:

1. In der Inhaltsiibersicht wird die Angabe zu § 25 wie folgt
gefasst:

»$ 25 Ermittlungen, Unterrichtspflichten des Gesund-
heitsamtes bei Blut-, Organ-, Gewebe- oder Zell-
spendern®.
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2. In § 9 Abs. 1 Satz 1 Nr. 13 werden die Worter ,,Blut-,
Organ- oder Gewebespende* durch die Worter ,,Blut-,
Organ-, Gewebe- oder Zellspende™ ersetzt.

3. § 25 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 25
Ermittlungen, Unterrichtungspflichten
des Gesundheitsamtes bei Blut-, Organ-, Gewebe-
oder Zellspendern®.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Blut-, Organ- oder
Gewebespender® durch die Worter ,,Blut-,
Organ-, Gewebe- oder Zellspender” und die
Worter ,,Gewebe oder Organe* durch die Worter
,,Organe, Gewebe oder Zellen ersetzt.

bb) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

»Nach den Sdtzen 1 und 2 hat es bei Spendern
vermittlungspflichtiger Organe (§ la Nr. 2 des
Transplantationsgesetzes) auch die nach § 11 des
Transplantationsgesetzes errichtete oder be-
stimmte Koordinierungsstelle zu unterrichten,
bei sonstigen Organ-, Gewebe- oder Zellspen-
dern nach den Vorschriften des Transplantations-
gesetzes die Einrichtung der medizinischen Ver-
sorgung, in der das Organ, das Gewebe oder die

Zelle iibertragen wurde oder iibertragen werden
soll und die Gewebeeinrichtung, die das Gewebe
oder die Zelle entnommen hat.*

(2) In §5 Nr. 15 des Strafgesetzbuches in der Fassung
der Bekanntmachung vom 13. November 1998 (BGBI. I
S. 3322), das zuletzt durch Artikel 168 des Gesetzes vom
19. April 2006 (BGBI. I S. 866) gedndert worden ist, wer-
den die Waorter ,,Organhandel (§ 18 des Transplantations-
gesetzes)™ durch die Worter ,,Organ- und Gewebehandel
(§ 18 des Transplantationsgesetzes)™ ersetzt.

Artikel 7
Bekanntmachungserlaubnis

Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann den Wort-
laut des Transplantationsgesetzes und des Transfusions-
gesetzes in der vom ... [einsetzen: Tag des Inkrafttretens
dieses Gesetzes] an geltenden Fassung im Bundesgesetz-
blatt bekannt machen.

Artikel 8
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am ersten Tag des auf die Verkiindung
folgenden Monats in Kraft.
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Begriundung
A. Allgemeiner Teil

Ziel des Gesetzes ist es, die Qualitdt und Sicherheit von Ge-
weben, insbesondere zur Verhiitung der Ubertragung von
Krankheiten, bei der medizinischen Versorgung der Bevol-
kerung mit Geweben zu gewihrleisten. Zum Schutz der
menschlichen Gesundheit miissen bei der Entnahme,
Gewinnung, Untersuchung, Be- und Verarbeitung, Auf-
bewahrung und Konservierung von Geweben sowie deren
Abgabe an Einrichtungen der medizinischen Versorgung
hohe Sicherheitsstandards eingehalten werden.

Mit diesem Gesetz werden die Regelungen der Richtlinie
2004/23/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 31. Mérz 2004 zur Festlegung von Qualitits- und Si-
cherheitsstandards fiir die Spende, Beschaffung, Testung,
Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von
menschlichen Geweben und Zellen — kurz: EG-Gewebe-
richtlinie — (ABL. EU Nr. L 102 vom 7. April 2004 S. 48)
umgesetzt. Die Richtlinie beruht auf der Ermichtigungs-
grundlage des Artikels 152 Abs. 4 Buchstabe a des EG-Ver-
trags, ebenso wie die EG-Blutrichtlinie 2002/98/EG vom
27. Januar 2003 (ABI. EU Nr. L 33 S. 30). Diese Erméchti-
gung im EG-Vertrag ist 1997 mit dem Amsterdamer Vertrag
geschaffen worden und geht zuriick auf die Mitte der 1990er
Jahre gefiihrte Qualitéts- und Sicherheitsdiskussion zu Blut
und Blutprodukten und &hnlich risikobehafteten humanbio-
logischen Materialien zur medizinischen Anwendung bei
Menschen. Der Gesetzentwurf beschréinkt sich auf die Um-
setzung von Regelungsinhalten der EG-Geweberichtlinie,
die zwingend in deutsches Recht umgesetzt werden miissen.
Dabei geht es insbesondere um Qualitéts- und Sicherheits-
aspekte im Zusammenhang mit der Entnahme sowie der
Verarbeitung der Gewebe und Zellen.

Das bestehende nationale Schutzniveau in Gesetzen wie ins-
besondere dem Embryonenschutzgesetz, dem Transplantati-
onsgesetz, dem Transfusionsgesetz und dem Stammzellge-
setz bleibt dabei unangetastet.

Das Gewebegesetz ist als Artikelgesetz gestaltet. Mit ithm
werden im Wesentlichen das Transplantationsgesetz (TPG),
das Arzneimittelgesetz (AMG), das Transfusionsgesetz
(TFG) und die Apothekenbetriebsordnung sowie die Be-
triebsverordnung fiir ArzneimittelgroBhandelsbetricbe ge-
dndert und ergéinzt.

Das Gewebegesetz erfasst unterschiedliche humanbiologi-
sche Materialien, die gesetzlich unter dem Begriff ,,Ge-
webe” zusammengefasst werden (Gewebe und Zellen).
Hierunter fallen sowohl solche Gewebe, die zur unmittelba-
ren Ubertragung bei Menschen bestimmt sind, wie Haut,
Hornhaut, ganze Knochen, Herzklappen, Faszien und Seh-
nen, als auch zur Weiterverarbeitung bestimmte Gewebe,
die zundchst be- oder verarbeitet werden, bevor sie bei
Menschen verwendet werden. Zu diesen Materialien zdhlen
z. B. Plazenta, Knochenmaterialien und Knochenmark,
Operations- und Sektionsreste, Krankheitsprodukte wie Tu-
morgewebe, Gewebefraktionen, Stammzellen und Keimzel-
len sowie embryonale und fotale Gewebe. Die Unterschied-
lichkeit der von diesem Gesetz betroffenen menschlichen
Materialien, ihrer Entnahme, Verarbeitung und Verwen-

dungsformen verlangt eine differenzierte gesetzliche Rege-
lung, wie sie im Gewebegesetz angelegt ist.

Das Transplantationsgesetz regelt die Spende und die Ent-
nahme von menschlichen Organen, Organteilen und Gewe-
ben zum Zwecke der Ubertragung auf andere Menschen, die
Ubertragung von vermittlungspflichtigen menschlichen Or-
ganen und Organteilen einschlielich der vorbereitenden
Mafnahmen sowie das Verbot des Handels mit menschli-
chen Organen, Organteilen und Geweben. Der gemeinsame
gesetzliche Regelungsrahmen flir menschliche Organe und
Gewebe im Transplantationsgesetz wird angesichts des en-
gen Sachzusammenhangs der zu regelnden Materien beibe-
halten und auf menschliche Zellen erweitert. Die diesbeziig-
lichen Anforderungen der EG-Geweberichtlinie werden im
Transplantationsgesetz umgesetzt.

Ein wichtiger Aspekt der Umsetzung betriftt die notwen-
dige Erweiterung des Anwendungsbereiches des Transplan-
tationsgesetzes auf Knochenmark sowie embryonale und
fotale Organe und Gewebe und menschliche Zellen. Das
hat zur Folge, dass im Transplantationsgesetz die fiir die
postmortale Spende in den §§ 3 und 4 TPG und fiir die Le-
bendspende in § 8 TPG geltenden Voraussetzungen fiir die
Entnahme von Organen und Geweben, einschlieBlich, wie
es Artikel 13 Abs. 1 der EG-Geweberichtlinie vorsieht, der
Anforderungen an die Aufkldrung und die Einholung der
Einwilligung oder Zustimmung sowie des Arztvorbehalts
nunmehr spezifisch fiir die neu erfassten menschlichen Or-
gane und Gewebe geregelt werden. Dies betrifft die Ent-
nahme von Organen und Geweben bei toten Foten und
Embryonen, die unter sehr strengen Voraussetzungen nun-
mehr in § 4a TPG auf eine gesetzliche Grundlage gestellt
wird. Weitere Tatbestdnde sind die besonderen Vorausset-
zungen bei der Lebendspende im Fall der Entnahme von
Knochenmark in den §§ 8 und 8a TPG, im Falle der Spende
von mittelbar extrakorporal gewonnen Organen oder Gewe-
ben aufgrund einer vorangegangen medizinischen Behand-
lung des Spenders in § 8b Abs. 1 TPG (die Spende von Or-
ganen oder Geweben aus Operationsresten oder die Spende
der Plazenta nach der Geburt) und im Falle der Spende von
menschlichen Samenzellen fiir eine medizinisch unterstiitzte
Befruchtung in § 8b Abs. 2 TPG. Nunmehr auch geregelt
wird die Entnahme von Organen und Geweben zur Riick-
ibertragung in § 8c TPG, soweit diese nicht innerhalb ein
und desselben chirurgischen Eingriffs iibertragen werden.
Ein weiterer Aspekt der Umsetzung der EG-Gewebericht-
linie ist die bereichsspezifische Regelung der Entnahme und
Untersuchung der Gewebe durch Gewebeeinrichtungen. Die
EG-Geweberichtlinie sieht besondere Pflichten fiir die Ein-
richtungen vor, die Gewebe entnehmen und untersuchen.
Diese umfassen insbesondere Anforderungen an die Qualitét
und Sicherheit bei der Entnahme von Gewebe, einschlief3-
lich der Spenderidentifikation und der Entnahmeverfahren,
der Spenderuntersuchung und Spenderauswahl sowie der
umfassenden Dokumentation, die eine unverziigliche und
vollstandige Riickverfolgung gewéhrleisten soll. Es wird ein
offentlich zugéngliches Register iiber die im Geltungsbe-
reich des Gesetzes tiatigen Gewebeeinrichtungen eingerich-
tet. Diese werden verpflichtet, auch eine Darstellung ihrer
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Tatigkeit offentlich zugénglich zu machen, um hier auch
eine moglichst groBe Transparenz zu ermoglichen. Im Zu-
sammenhang mit der Ubertragung von Geweben werden
auch den Einrichtungen der medizinischen Versorgung be-
stimmte Dokumentations- und Meldepflichten auferlegt, um
zu gewihrleisten, dass die Riickverfolgung vom Empfanger
bis zum Spender und umgekehrt sichergestellt ist.

Des engen sachlichen Zusammenhangs wegen soll bei der
postmortalen Entnahme von Organen und Geweben bei ein
und demselben Spender die notwendige enge Zusammenar-
beit gewéhrleistet werden. Es muss sichergestellt werden,
dass die Einholung der Zustimmung, sollte eine Erkldrung
zur Organ- oder Gewebespende zu Lebzeiten nicht vorlie-
gen, gemeinsam erfolgt. Zudem werden die Transplanta-
tionszentren und die anderen Krankenhéuser verpflichtet,
auch hinsichtlich der Gewebeentnahme untereinander und
mit der Koordinierungsstelle zusammenzuarbeiten. Diese
Regelungen sind notwendig, um bei der Entnahme von Or-
ganen und Geweben einen reibungslosen Ablauf der Ent-
nahme zu gewihrleisten. Gleichzeitig wird der Vorrang der
Organspende vor der Gewebespende sichergestellt.

Wesentliche Inhalte der EG-Geweberichtlinie sind seit
Bestehen des AMG arzneimittelrechtlich geregelt. Mit dem
Zwolften und dem Vierzehnten Gesetz zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes ist unter anderem klargestellt worden,
dass nicht nur fiir die Herstellung von Arzneimitteln, sondern
auch fiir die Entnahme und Gewinnung von zur Arzneimit-
telherstellung bestimmten Stoffen menschlicher Herkunft,
also auch von Blut und Plasma, Geweben und Zellen, eine
Herstellungserlaubnis erforderlich ist. Arzneimittelrechtlich
verankert sind auch die Uberwachung der Herstellung (und
damit auch der Entnahme) durch regelmifige Inspektionen
der zustdndigen Behorden, die Sachkunde der verantwort-
lichen Person, die Regelung der Ein- und Ausfuhr, die Zulas-
sungspflicht fiir Arzneimittel aus menschlichem Gewebe zur
Abgabe an andere sowie die Uberwachung des Verkehrs mit
diesen Arzneimitteln. Auch im Transfusionsgesetz ist bereits
eine teilweise Umsetzung der EG-Geweberichtlinie erfolgt
(spezielle Vorschriften fiir Blutstammzellen). Weitere fach-
liche Anforderungen sind in der Betriebsverordnung fiir
pharmazeutische Unternehmer geregelt (z. B. Qualitéts-
sicherungssystem in den Gewebeeinrichtungen, die Arznei-
mittel aus menschlichen Geweben herstellen).

Mit der Regelung in § 14 Abs. 4 Nr. 4 AMG wird klarge-
stellt, dass Einrichtungen, die Stoffe menschlicher Herkuntft,
also auch menschliche Gewebe und Zellen, entnehmen oder
gewinnen, keine eigene Herstellungserlaubnis beantragen
miissen. Unter Beteiligung der fiir sie zusténdigen Behorde
konnen sie in die Herstellungserlaubnis des Herstellers, mit
dem sie kooperieren, einbezogen werden. Das bedeutet eine
wesentliche Entlastung dieser Einrichtung und ist mit den
abgestuften Anforderungen der Richtlinie 2004/23/EG ver-
einbar.

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes ergibt sich aus
Artikel 74 Abs. 1 Nr. 19 GG (Verkehr mit Arzneimitteln)
fiir Artikel 2 des Gesetzentwurfs und im Ubrigen aus Arti-
kel 74 Abs. 1 Nr. 26 GG (Transplantationsrecht).

Eine bundesgesetzliche Regelung ist, soweit sich der Ge-
setzentwurf auf Artikel 74 Abs. 1 Nr. 26 GG stiitzt, im
Sinne des Artikels 72 Abs. 2 GG zur Wahrung der Rechts-
einheit erforderlich. Bei unterschiedlichen Regelungen in

den Liandern bestiinde die konkrete Gefahr, dass die fiir den
vorliegenden sensiblen und risikobehafteten Bereich der
Entnahme und der Ubertragung von Gewebe und Zellen zu
fordernden Qualitéts- und Sicherheitsanforderungen insge-
samt oder teilweise nicht erreicht werden. Dies gilt nament-
lich auch fiir die Dokumentation der Entnahme und der An-
wendung von Gewebe und fiir die Riickverfolgungsverfah-
ren insbesondere im Falle der Ubertragung von Infektions-
erregern durch Gewebe. Weiterhin ist bei unterschiedlichen
Regelungen eine unzumutbare Behinderung fiir die betrof-
fenen Verkehrskreise, insbesondere Krankenhduser, aber
auch pharmazeutische Unternehmen, zu besorgen. Es liegt
im gesamtstaatlichen Interesse, die Gefahr von Diskrepan-
zen bei der Qualitdt und Sicherheit im Bereich der Versor-
gung der Bevolkerung mit menschlichem Gewebe durch
bundeseinheitliche Regelungen zu vermeiden.

Auswirkungen auf Frauen und Ménner

Das Gewebegesetz ist ein Spezialgesetz zur Qualitdt und
Sicherheit von menschlichem Gewebe zur Anwendung bei
Menschen. Es regelt keine spezifischen Gesichtspunkte, die
entweder nur fiir Ménner oder nur fiir Frauen mafB3geblich
wiren. Aspekte der unterschiedlichen Lebenssituation von
Maénnern und Frauen sind nicht beriihrt.

Kosten und Aufwand

Dem Bund entsteht zusétzlicher Aufwand durch Personal-
und Sachkosten bei der zustindigen Bundesoberbehorde,
dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI), sowie bei der Bundesbe-
horde Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation
und Information (DIMDI). Das PEI erhélt neue Aufgaben
wegen weiterer vom Anwendungsbereich des AMG erfass-
ter Arzneimittel aus Gewebe und deren Bewertung hinsicht-
lich Qualitdt und Formalpharmazie und klinischer Bewer-
tung, wegen zusitzlicher Inspektionstitigkeit sowie durch
die Vorschriften zur Sammlung und Verdffentlichung der
Meldungen nach § 8d Abs. 3 TPG. Dem DIMDI obliegt die
Erweiterung des Registers der Einrichtungen fiir Blut-
stammzellen, das bereits aufgrund des Ersten Gesetzes zur
Anderung des Transfusionsgesetzes und arzneimittelrecht-
licher Vorschriften vom 10. Februar 2005 (BGBI. I S. 234)
errichtet worden ist, um die Gewebeeinrichtungen (§ 8f
TPG). Die entstehenden zusitzlichen Kosten sollen weitge-
hend durch Gebiihreneinnahmen finanziert werden.

Zusétzlicher Aufwand wird fiir die Lander aufgrund der
Einbeziehung bestimmter Regelungen des Transplantations-
gesetzes und des Transfusionsgesetzes in die Arzneimittel-
iiberwachung und der Vorschriften zum Register fiir Gewe-
beeinrichtungen, wonach die Meldungen an das Register
den zustidndigen Behorden der Lénder obliegt, entstehen.
Ein quantitativ erhdhter Aufwand wird auch durch die Ein-
beziehung der Augenhornhéute in den Anwendungsbereich
des Arzneimittelgesetzes sowie durch die Streichung des
§ 4a Satz 1 Nr. 4 AMG verursacht. Allerdings bestehen bei
den Landern bereits die Strukturen fiir die behordlichen Ge-
nehmigungen, die Uberwachung und die Inspektionen nach
dem Arzneimittelgesetz.

Den Gewebeeinrichtungen und den Einrichtungen der medi-
zinischen Versorgung konnen zusétzliche Kosten durch die
geforderten Qualitétssicherungs- und Dokumentationsan-
forderungen entstehen. Jedoch diirften solche Anforderun-
gen bereits weitgehend erfiillt sein, weil die Entnahme, Ge-
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winnung, Be- und Verarbeitung von menschlichem Gewebe
schon immer arzneimittelrechtlich relevant waren und spa-
testens nach der intensiven Erdrterung der Qualitdt und
Sicherheit von Blutprodukten in den 1990er Jahren hochste
Anforderungen auch an die im Risiko vergleichbaren Ge-
webe menschlicher Herkunft zu stellen waren. Ahnliches
gilt fiir die Einrichtungen der medizinischen Versorgung,
die jedenfalls schon nach den Qualitédtssicherungsanforde-
rungen des SGB V hohen Anspriichen geniigen miissen.
Eine EDV-gestiitzte Dokumentation der geforderten Anga-
ben diirfte heute Standard und von jeder Einrichtung der
medizinischen Versorgung zu leisten sein. Die Kosten fiir
die Erteilung der Herstellungserlaubnis nach § 13 ff. AMG
sind so gering, dass sie insgesamt gesehen nicht ins Gewicht
fallen diirften. Sofern Zulassungen beim Paul-Ehrlich-Insti-
tut beantragt werden miissen, wird eine einmalige Gebiihr
fiir die Zulassung der Gewebezubereitung fillig. Diese be-
tragt zwischen 10 230 Euro und 25 560 Euro. Es handelt
sich um eine Rahmengebiihr, die je nach Aufwand berech-
net wird. Sie kann aufgrund entsprechender Tatbestinde in
der Kostenverordnung erheblich ermiBigt werden, so dass
auch diese Kosten letztlich nicht ins Gewicht fallen diirften.
Einrichtungen wie die Hornhautbanken, die erstmals Zulas-
sungen fiir ihre Augenhornhiute beantragen miissen, sind
nach § 84 ff. AMG zum Abschluss einer Versicherung fiir
den Ersatz von Schiden, die durch die Produkte verursacht
werden konnen, verpflichtet (Deckungsvorsorge). Die Hohe
der Versicherungsbeitrdge pro Jahr richtet sich nach der
GroBe der Einrichtung, der Anzahl der in Verkehr gebrach-
ten Produkte und dem sich danach richtenden Umsatz. Ge-
webeeinrichtungen sind in der Regel kleinere Unterneh-
mungen, deren Umsatz eher gering ist, jedenfalls aber nicht
mit dem eines groflen Pharmaunternehmens zu vergleichen
ist, so dass die jahrlich falligen Versicherungsbeitrige be-
grenzt sind. Die Einrichtungen sind ohnehin schon fiir ihre
Aktivititen auf andere Weise versichert.

Kosteninduzierende Erhdhungen von Einzelpreisen konnen
zwar nicht ausgeschlossen werden. Auswirkungen auf das
Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau, sind
jedoch nicht zu erwarten. Fiir die Wirtschaft, insbesondere
fiir kleine und mittelstandische Unternehmen, entstehen ins-
gesamt keine zusitzlichen Kosten.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1  (Anderung des Transplantations-

gesetzes)
Zu Nummer 1

Die Anderung der Bezeichnung des Gesetzes ist erforder-
lich, dain § 1 Abs. 1 Satz 1 TPG die bisherige Legaldefini-
tion der Organe gestrichen wird; sie stellt klar, dass das Ge-
setz fiir Organe und Gewebe gilt.

Zu Nummer 2

Dem Gesetz wird eine Inhaltsiibersicht vorangestellt.

Zu Nummer 3

Die Uberschrift des Abschnitts 1 wird entsprechend der
neuen Bezeichnung aus rechtsformlichen Griinden umge-
stellt.

Zu Nummer 4

Der Anwendungsbereich in § 1 wird an den Anwendungs-
bereich der Richtlinie 2004/23/EG (EG-Geweberichtlinie)
angepasst. Zur besseren Lesbarkeit wird die Vorschrift ins-
gesamt neu gefasst.

Zu Absatz 1

Der Anwendungsbereich des bisherigen TPG (alte Fassung,
kurz a. F.) erfasste bereits Organe, Organteile und Gewebe,
die durch eine Legaldefinition in Absatz 1 Satz 1 zu Orga-
nen im Sinne des Gesetzes zusammengefasst wurden.
Durch die Umsetzung der EG-Geweberichtlinie ist es nun-
mehr erforderlich, differenzierte Regelungen fiir Organe
und fiir Gewebe zu treffen. Um dies zu erméglichen, wer-
den Organe und Gewebe getrennt aufgefiihrt und in § la
jeweils definiert. Die aus Griinden des Sachzusammenhangs
gebotene Regelung der Spende, Entnahme und Ubertragung
von Organen und Geweben in einem Gesetz bleibt davon
unberiihrt. Gleichzeitig wird mit dem Begriff des ,,Gewe-
bes“ in Umsetzung der EG-Geweberichtlinie der Anwen-
dungsbereich auch auf die bisher vom TPG nicht erfassten
Zellen erstreckt. Nach der Begriffsbestimmung in § 1a Nr. 4
sind Gewebe auch einzelne menschliche Zellen und Zellan-
sammlungen. Daraus folgt, dass nunmehr auch menschliche
Keimzellen entsprechend den Vorgaben der EG-Gewebe-
richtlinie grundsétzlich vom Anwendungsbereich des TPG
erfasst werden, jedoch nur, soweit Regelungen zur Qualitit
und Sicherheit in Umsetzung der EG-Geweberichtlinie ge-
troffen werden und deren Gewinnung und Verwendung zur
Ubertragung nach den Vorschriften des Embryonenschutz-
gesetzes (ESchG) im Rahmen der medizinisch unterstiitzten
Befruchtung erlaubt ist. Daraus folgt auch, dass nicht der
Embryo als solcher vom Anwendungsbereich des Gesetzes
erfasst wird. Das durch das Embryonenschutzgesetz beste-
hende Schutzniveau fiir den Umgang mit menschlichen
Keimzellen bleibt unangetastet. Die Gewinnung und Ver-
wendung menschlicher Eizellen ist daher im Rahmen der
medizinisch unterstiitzten Befruchtung nur zum Zwecke der
Riickiibertragung auf die Frau zuldssig. Ebenso gilt § 4
Abs. 1 Nr. 1 ESchG, der die Einwilligung der Frau, deren
Eizelle befruchtet wird, und des Mannes, dessen Samenzelle
flir die Befruchtung verwendet wird, zwingend fiir die Vor-
nahme der kiinstlichen Befruchtung voraussetzt.

Die bisherige Beschriankung des Anwendungsbereichs, wo-
nach die Ubertragung auf andere Menschen Voraussetzung
war, wird aufgehoben, da die EG-Geweberichtlinie grund-
sétzlich auch den Fall erfasst, in dem die Gewebe und Zel-
len auf den Spender zuriickiibertragen werden (autologe
Transplantationen), es sei denn, die Gewebe und Zellen
werden innerhalb ein und desselben chirurgischen Eingriffs
zuriickiibertragen; dieser Fall wird vom Gesetz ausgenom-
men.

Vom Anwendungsbereich des Gesetzes nicht erfasst wird
die forschungsbedingte Nutzung menschlicher Organe, Ge-
webe und Zellen, sofern diese nicht in klinischen Versuchen
im oder am menschlichen Korper eingesetzt werden.

Zu Absatz 2

Nummer 1 dient der Umsetzung des Artikels 2 Abs. 2 Buch-
stabe a der EG-Geweberichtlinie, der die autologe Trans-
plantation innerhalb ein und desselben chirurgischen Ein-
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griffs (z. B. die Entnahme einer Vene im Rahmen einer
Herzbypassoperation) vom Anwendungsbereich ausnimmt.

Nummer 2 entspricht der Regelung in Artikel 2 Abs. 2
Buchstabe b der EG-Geweberichtlinie, der Blut und Blutbe-
standteile vom Anwendungsbereich der EG-Gewebericht-
linie ausnimmt. Knochenmark, embryonale und fotale Ge-
webe sowie die damit in engem Sachzusammenhang stehen-
den Organe von Embryonen und Foten werden nunmehr
entsprechend den Vorgaben der EG-Geweberichtlinie
grundsétzlich vom Anwendungsbereich des TPG erfasst,
jedoch nur soweit deren Gewinnung und Verwendung zu
medizinischen Zwecken in Deutschland erlaubt ist. Damit
gelten die Voraussetzungen des § 8 auch fiir die Entnahme
von Knochenmark. Entsprechend der bisherigen Praxis wird
in § 8a TPG die Ubertragung von Knochenmark auf nahe
Verwandte unter strengen Voraussetzungen auch bei Min-
derjahrigen und nicht einwilligungsfdahigen Erwachsenen
zugelassen. Die Regelungen zur Entnahme fotaler und em-
bryonaler Organe und Gewebe beruhen auf den geltenden
Richtlinien der Bundesérztekammer zur Verwendung fetaler
Zellen und fetaler Gewebe vom 28. November 1991. Die
strengen Anforderungen des TPG an die Aufkldrung und die
Einwilligung werden auf den Bereich der Entnahme und
Verwendung von embryonalen und fotalen Organen und
Geweben einschlieBlich Zellen erstreckt und nunmehr ge-
setzlich in § 4a TPG geregelt. Verstofe gegen diese Vor-
schriften werden entsprechend strafrechtlich geahndet. Fiir
Embryonen und Féten bleibt das durch das Embryonen-
schutzgesetz und das Stammzellgesetz bestehende Schutz-
niveau unangetastet, das heif3t die dort enthaltenen Verbote
bleiben uneingeschriankt bestehen.

Zu Nummer 5
Es wird ein § 1a (Begriffsbestimmungen) eingefiigt.

Die Begriffsbestimmungen beruhen im Wesentlichen auf
den in Artikel 3 der EG-Geweberichtlinie enthaltenen Be-
griffsbestimmungen sowie einigen bereits im TPG enthalte-
nen Legaldefinitionen.

Zu Nummer 1

Die Begriffsbestimmung der Organe beruht auf Artikel 3
Buchstabe e der EG-Geweberichtlinie. Obwohl die Haut
medizinisch als Organ gesehen wird, ist sie vom Begriff des
Organs ausdriicklich ausgenommen. Bei den Beratungen
der EG-Geweberichtlinie bestand Einvernehmen, dass die
Haut von der Richtlinie erfasst und daher als Gewebe zu be-
handeln ist (Explanatory Memorandum der EU-Kommis-
sion). Organe sind, mit Ausnahme der Haut, alle aus ver-
schiedenen Geweben bestehenden Teile des menschlichen
Korpers, die in Bezug auf Struktur, BlutgefdBversorgung
und Fahigkeit zum Vollzug physiologischer Funktionen eine
funktionelle Einheit bilden. Zu dem Begriff des ,,Organs*
gehoren auch Organteile und einzelne Gewebe und Zellen
eines Organs, wenn diese zum gleichen Zweck wie das
Organ iibertragen und nicht extrakorporal verwendet wer-
den. So sind z. B. Pankreasinselzellen, die transplantiert
werden sollen und die Funktion der Bauchspeicheldriise
iibernehmen sollen, vom Organbegriff erfasst.

Hingegen sind extrakorporale Verfahren, z. B. die aus der
Leber gewonnenen Hepatozyten, die aullerhalb des Korpers

zur Uberbriickung bis zu einer Lebertransplantation einge-
setzt werden, vom Organbegriff nicht erfasst.

Zu Nummer 2

Die Begriffsbestimmung der vermittlungspflichtigen Or-
gane entspricht der Legaldefinition in § 9 Satz 1 und 2 TPG
a. F. Die in Nummer 2 genannten Organe gelten dann nicht
als vermittlungspflichtige Organe, wenn sie extrakorporal
verwendet werden sollen. Diese Art der Verwendung erfor-
dert keine Koordinierungs- und Verteilungsregelung ent-
sprechend § 11 TPG.

Zu Nummer 3

Die Begriffsbestimmung nicht regenerierungsfahiger Or-
gane entspricht dem § 8 Abs. 1 Satz 2 TPG a. F., der an die
Lebendspende von Organen, die sich nicht wieder bilden
konnen, erhohte Anforderungen an den Spenderkreis stellt.
Damit wird in Verbindung mit der Definition in Nummer 1
zugleich klargestellt, dass Organteile wie etwa die entnom-
menen Teile einer Leber (Leberlappen) ein nicht regenerie-
rungsfahiges Organ im Sinne des Gesetzes sind, weil diese
Leberlappen sich beim Spender nach der Entnahme nicht
wieder bilden konnen, ungeachtet der Féahigkeit der beim
Spender verbliebenen Leberlappen, sich zu vergroBern und
an Zellmasse zuzunehmen, um den Gewebeverlust auszu-
gleichen.

Zu Nummer 4

Die Begriffsbestimmung der Gewebe beruht auf Artikel 3
Buchstabe b der EG-Geweberichtlinie. Erfasst werden auch
Zellen nach Artikel 3 Buchstabe a der EG-Gewebericht-
linie. Die Richtlinie stellt die gleichen Anforderungen an
Zellen wie Gewebe, so dass Zellen von dem Begriff des Ge-
webes miterfasst werden. Das fiihrt zu einer Vereinfachung
im Sprachgebrauch. Zellen sind Bestandteile des mensch-
lichen Korpers, die durch eine Zellmembran umschlossen
werden und metabolisch aktiv und weder Organe noch Ge-
webe sind. Der Begriff ,,Zellen™ erfasst auch funktionell
einheitliche Zellansammlungen.

Zu Nummer 5

Die Begriffsbestimmung der ndchsten Angehérigen ent-
spricht der im § 4 Abs. 2 Satz 1 TPG a. F. getroffenen Rege-
lung.

Zu Nummer 6

Die Begriffsbestimmung der Entnahme beruht auf Artikel 3
Buchstabe f der EG-Geweberichtlinie. Die Entnahme er-
fasst eine Vielzahl von Méglichkeiten, Organe oder Gewebe
zu gewinnen. Darunter ist nicht nur die unmittelbare Gewin-
nung durch Eingriff im oder am menschlichen Kérper zu
verstehen, sondern auch die mittelbare extrakorporale Ge-
winnung wie im Fall von Sektions- und Operationsresten
sowie von Plazenta zur Be- und Weiterverarbeitung. Der
Begriff ,,Gewinnung* ist ein arzneimittelrechtlicher Begriff
und wird hier gemiBl dem in § 4 Abs. 14 AMG verwendeten
Begriff der Gewinnung, die eine Form der Herstellung ist,
verwendet.

Zu Nummer 7

Die Begriffsbestimmung der Ubertragung beruht auf Arti-
kel 3 Buchstabe 1 der EG-Geweberichtlinie. Statt der Be-
zeichnung ,,Verwendung beim Menschen* wird die bishe-
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rige Bezeichnung ,,Ubertragung* aus dem TPG beibehalten.
Entsprechend der Richtlinie wird auch die extrakorporale
Verwendung einbezogen. Auch bei dieser Art der Verwen-
dung bestehen dhnliche Risiken wie bei der unmittelbaren
Ubertragung.

Zu Nummer 8

Die Begriffsbestimmung der Gewebeeinrichtung beruht auf
Artikel 3 Buchstabe o der EG-Geweberichtlinie. Es werden
bereits die Entnahme, Beschaffung oder Untersuchung von
Geweben als Tatigkeiten der Gewebeeinrichtung festgelegt,
wie es in § 13 Abs. 1 AMG vorgegeben ist. Einzelheiten
dazu folgen in der Begriindung zu § 8d. ,,Lagerung® ent-
spricht dem Begriff der Aufbewahrung, Abgabe an andere
entspricht dem Begriff der Verteilung.

Zu Nummer 9

In Abgrenzung zu dem Begriff der Gewebeeinrichtung er-
fasst die Begriffsbestimmung einer Einrichtung der medizi-
nischen Versorgung alle Krankenhéduser und andere fach-
lich-medizinisch unter standiger &rztlicher Leitung stehen-
den Einrichtungen mit unmittelbarer Patientenbetreuung, in
denen stationdre, teilstationdre oder ambulante &rztliche
medizinische Leistungen erbracht werden und daher als
Einrichtungen in Frage kommen, in denen Organe oder
Gewebe tibertragen werden. Diese Begriffsbestimmung ist
dariiber hinaus notwendig, da Einrichtungen der medizini-
schen Versorgung zu bestimmten Dokumentationen (§ 13a)
und Meldungen (§ 13b) bei der Ubertragung der Gewebe,
die sich aus der EG-Geweberichtlinie ergeben, verpflichtet
werden.

Zu Nummer 10

Die Begriffsbestimmung des schwerwiegenden Zwischen-
falls erfolgt in Umsetzung des Artikels 3 Buchstabe m der
EG-Geweberichtlinie. Der ,,schwerwiegende Zwischenfall*
betrifft das Gewebe als Produkt, ohne dass bereits konkrete
Gefahren eingetreten sind. Die Legalfiktion im zweiten
Halbsatz ist notwendig, damit auch fehlerhafte Identifizie-
rungen oder Verwechslungen von Keimzellen oder Embryo-
nen im Rahmen von Mafinahmen einer medizinisch unter-
stlitzten Befruchtung als schwerwiegender Zwischenfall
nach § 13b gemeldet werden kdnnen. Dies entspricht auch
der vorgesehenen Regelung fiir eine Durchfiihrungsricht-
linie der EU-Kommission nach Artikel 28 der EG-Gewebe-
richtlinie hinsichtlich technischer Vorschriften fiir die Co-
dierung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Ver-
teilung von menschlichen Geweben und Zellen.

Zu Nummer 11

Die Begriffsbestimmung der schwerwiegenden uner-
wiinschten Reaktion erfolgt in Umsetzung des Artikels 3
Buchstabe n der EG-Geweberichtlinie. Die ,,schwerwie-
gende unerwiinschte Reaktion® ist eine nachteilige Reak-
tion, die beim Empféanger oder beim Spender eingetreten ist
und die im Zusammenhang mit dem verwendeten Gewebe
stehen oder einen Einfluss auf das entnommene Gewebe ha-
ben konnte.

Zu Nummer 6

Zu den Buchstaben a bis ¢

Die Anderungen enthalten notwendige Folgedinderungen
aufgrund der Streichung der bisherigen Legaldefinition der

Organe in § 1 Abs. 1 Satz 1 TPG a. F,; sie stellen klar, dass
die Regelungen fiir Organe und Gewebe gelten.

Zu Buchstabe d
Zu den Doppelbuchstaben aa und bb

Die Anderungen sind redaktionelle und enthalten notwen-
dige Folgednderungen aufgrund der Streichung der bisheri-
gen Legaldefinition der Organe in § 1 Abs. 1 Satz 1 TPG
a. F.; sie stellen klar, dass die Regelungen fiir Organe und
Gewebe gelten.

Zu Doppelbuchstabe cc
Zu den Dreifachbuchstaben aaa und bbb

Die Anderungen sind redaktionelle und enthalten notwen-
dige Folgedanderungen aufgrund der Streichung der bisheri-
gen Legaldefinition der Organe in § 1 Abs. 1 Satz 1 TPG
a. F.; sie stellen klar, dass die Regelungen fiir Organe und
Gewebe gelten.

Zu Dreifachbuchstabe ccc

In Nummer 4 wird das Wort ,,Codenummern durch die
Worter ,,Benutzerkennungen und Passworter” in Anpassung
an den Sprachgebrauch in anderen Bundesgesetzen ersetzt.
Zur Authentifizierung der abfrageberechtigten Personen
sind aufler den Benutzerkennungen auch Passworter erfor-
derlich.

Zu Dreifachbuchstabe ddd

Die Anderung ist redaktionell.

Zu Buchstabe e

Die Anderungen sind Folgeinderungen aufgrund der Strei-
chung der bisherigen Legaldefinition der Organe in § 1
Abs. 1 Satz 1 TPG a. F. sowie der Anderungen in § 3 Abs. 1
Satz 1 und 2 TPG. Auskunftsberechtigt ist nur der Arzt; dies
gilt auch fiir den Fall, dass eine Gewebeentnahme nach § 3
Abs. 1 Satz 2 durch eine andere dafiir qualifizierte Person
unter Verantwortung und nach fachlicher Weisung des Arz-
tes vorgenommen wird.

Zu Buchstabe

Nach der Entscheidung des Zweiten Senats des Bundesver-
fassungsgerichts vom 2. Mérz 1999 (2 BvF 1/94) konnen
allgemeine Verwaltungsvorschriften fiir den Vollzug der
Bundesgesetze durch die Lander im Auftrag des Bundes ge-
maf Artikel 85 Abs. 2 Satz 1 GG — entsprechend dem Wort-
laut der Norm — ausschlieflich von der Bundesregierung als
Kollegium mit Zustimmung des Bundesrates erlassen wer-
den. Dies wird durch die Anderung beriicksichtigt. Im Ubri-
gen enthélt Absatz 5 notwendige Folgednderungen aufgrund
der Streichung der bisherigen Legaldefinition der Organe in
§ 1 Abs. 1 Satz 1 TPG a. F.; sie stellen klar, dass die Rege-
lungen fiir Organe und Gewebe gelten.

Zu Nummer 7

Die Anderung der Uberschrift ist die notwendige Folgeiin-
derung aufgrund der Streichung der bisherigen Legaldefini-
tion der Organe in § 1 Abs. 1 Satz 1 TPG a. F.; sie stellt klar,
dass die Regelungen fiir Organe und Gewebe gelten. Ferner
wird aus rechtsformlichen Griinden die Nummerierung der
Uberschrift umgestellt.
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Zu Nummer 8

Zu Buchstabe a

Die Umformulierung der Uberschrift ist redaktioneller Art.
Zu Buchstabe b

Zu den Doppelbuchstaben aa bis cc

Die Anderungen sind redaktionell oder notwendige Folge-
anderungen.

Zu Doppelbuchstabe dd

Durch den neu angefiigten Satz 2 wird der fiir postmortale
Organentnahmen geltende strikte Arztvorbehalt fiir die
postmortale Gewebeentnahme gelockert. Die Entnahme von
Geweben darf aufler von einem Arzt auch durch andere da-
fiir qualifizierte Personen unter der Verantwortung und nach
fachlicher Weisung eines Arztes vorgenommen werden.
Dies ist fachlich gerechtfertigt, da im Gegensatz zu der Ent-
nahme von postmortal gespendeten Organen, die zur Siche-
rung der Transplantierfdahigkeit der Organe die chirurgische
Entnahme durch einen Arzt erfordert, es fiir die Entnahme
von Geweben geniigt, wenn diese z. B. durch entsprechend
qualifizierte nichtirztliche Personen unter drztlicher Verant-
wortung und Weisung vorgenommen wird.

Zu den Buchstaben ¢ und d

Die Anderungen sind notwendige Folgeinderungen auf-
grund der Streichung der bisherigen Legaldefinition der
Organe in § 1 Abs. 1 Satz 1 TPG a. F.; sie stellen klar, dass
die Regelungen fiir Organe und Gewebe gelten.

Zu Nummer 9

Zu Buchstabe a

Die Anderung der Uberschrift ist eine redaktionelle Folge-
anderung.

Zu Buchstabe b

Zu den Doppelbuchstaben aa und bb

Die Anderungen enthalten notwendige Folgednderungen
aufgrund der Streichung der bisherigen Legaldefinition der
Organe in § 1 Abs. 1 Satz 1 TPG a. F; sie stellen klar, dass
die Regelungen fiir Organe und Gewebe gelten. Dariiber
stellen sie die notwendigen Folgeédnderungen im Hinblick
auf die Einfiigung des Satzes 2 in § 3 Abs. 1 und eine Prézi-
sierung der Bezugnahme auf § 3 Abs. 2 dar.

Zu Doppelbuchstabe cc

Durch die Einfiigung des neuen Satzes 3 wird festgelegt,
dass die Einholung der Zustimmung grundsitzlich zusam-
men erfolgen soll, wenn die Entnahme mehrere Organe oder
Gewebe in Betracht kommt. Es ist den ndchsten Angehori-
gen des Verstorbenen nicht zuzumuten, mehrmals um Zu-
stimmung zur Entnahme verschiedener Organe oder Ge-
webe gebeten zu werden, so dass der Arzt, der eine Organ-
oder Gewebeentnahme beabsichtigt, im Vorfeld abschlie-
Bend priifen muss, welche Organe oder Gewebe nach medi-
zinischer Beurteilung entnommen werden kénnten, bevor er
an die ndchsten Angehdrigen wegen Erteilung der Zustim-
mung herantritt.

Zu den Doppelbuchstaben dd bis ff

Die Anderungen stellen redaktionelle Anpassungen dar. Die
Einfiigung des Wortes ,,nidchste” bzw. ,,ndchsten” vor dem
Wort ,,Angehdorige bzw. ,,Angehdrigen dient der Klarstel-
lung. Die Anfligung des letzten Halbsatzes, der bislang in
Absatz 4 enthalten war, erfolgt aus systematischen Griinden
des Sachzusammenhangs.

Zu Buchstabe ¢

Zu Doppelbuchstabe aa
Die Streichung des Satzes 1 ist Folgeédnderung zu § 1a Nr. 5.

Zu den Doppelbuchstaben bb bis ff

Die Anderungen sind Folgeinderungen oder redaktionell.

Zu den Buchstaben d und e

Die Anderungen sind Folgeinderungen oder dienen der
Klarstellung.

Zu Nummer 10

Die Einfiigung der Vorschrift ist notwendig geworden, da
der Anwendungsbereich entsprechend der EG-Gewebe-
richtlinie auch auf embryonale und fotale Organe und Ge-
webe erstreckt wird.

Die Vorschrift regelt die Voraussetzungen fiir die Entnahme
von Organen oder Geweben bei toten Foten oder Embryo-
nen und kniipft an die Voraussetzungen der Entnahme von
Organen oder Geweben bei verstorbenen Personen an. Bis-
her wurde die Entnahme von Organen und Geweben bei
toten Foten und Embryonen durch die Richtlinien zur Ver-
wendung fetaler Zellen und fetaler Gewebe der Bundesérz-
tekammer geregelt. Die dort enthaltenen Grundsitze, dass
die Frau, die mit dem F&tus oder Embryo schwanger war,
ihre Einwilligung in die Entnahme und Verwendung fotaler
oder embryonaler Zellen oder Gewebe gegeniiber dem Arzt
nach erfolgter Aufklarung schriftlich zu erteilen hat, dass
die an dem Schwangerschaftsbruch oder an der Todesfest-
stellung Beteiligten an der Verwendung f6taler oder embry-
onaler Zellen oder Gewebe weder mitwirken diirfen noch
daraus einen Nutzen zichen kdnnen und dass keine Vergiins-
tigungen in diesem Zusammenhang angeboten oder gewihrt
werden diirfen, werden nunmehr in den §§ 4a und 5 Abs. 3
TPG gesetzlich verankert. Die im Embryonenschutzgesetz
und im Stammzellgesetz enthaltenen Schutzvorschriften
bleiben unberiihrt.

Zu Absatz 1

Nach Nummer 1 muss die Feststellung des Todes eines Fo-
tus oder Embryos nach Regeln erfolgen, die dem Stand der
Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft entsprechen.
Zur Festlegung solcher Regeln ist § 16 Abs. 1, wonach die
Bundesirztekammer den Stand der Erkenntnisse der medi-
zinischen Wissenschaft in Richtlinien feststellt, durch die
Einfligung der Nummer la entsprechend ergidnzt worden.
Durch die Regelung des Nachweisverfahrens in § 5 Abs. 3
wird garantiert, dass der Arzt, der die Feststellung des Todes
des Fotus oder Embryos trifft, nicht identisch sein darf mit
dem Arzt, der an der Entnahme oder Verwendung beteiligt
ist.
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Aufgrund der Erweiterung des Anwendungsbereichs auf
fotale und embryonale Organe und Gewebe muss die Frau,
die mit dem Fétus oder Embryo schwanger war, iiber die in
Frage kommende Organ- oder Gewebeentnahme nach
Nummer 2 aufgekldrt werden und in deren Entnahme und
Verwendung schriftlich einwilligen.

In Nummer 3 wird festgelegt, dass der Eingriff grundsitz-
lich durch einen Arzt vorzunehmen ist. Der Arztvorbehalt
wird durch Satz 2 entsprechend § 3 Abs. 1 Satz 2 nur fiir die
Entnahme von Geweben gelockert, da es fachlich gerecht-
fertigt ist, wenn die Entnahme von Geweben z. B. durch
entsprechend qualifizierte nichtérztliche Personen unter
arztlicher Verantwortung und Weisung vorgenommen wird.
Im Ubrigen wird auf die Begriindung zu § 3 Abs. 1 Satz 2
verwiesen.

Durch Satz 3 wird sichergestellt, dass die Entscheidung zur
Spende unabhéngig von der vorangegangen Todesfeststel-
lung erfolgt, um eine freie Entscheidung der Frau, die mit
dem Fotus oder Embryo schwanger war, sicherzustellen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 entspricht der Regelung des § 3 Abs. 3 Satz 2 bis 4
mit der Klarstellung, dass hier die Frau, die mit dem F&tus
oder Embryo schwanger war, das Recht auf Einsichtnahme
hat. Entsprechend § 8 Abs. 2 Satz 6 TPG wird in Satz 5 das
Widerrufsrecht normiert. Die erteilte Einwilligung kann
schriftlich oder miindlich, formlos und ohne Angabe von
Griinden, jederzeit widerrufen werden.

Zu Absatz 3

Die Legaldefinition in Absatz 3 ermoglicht eine gesetzes-
technische Vereinfachung. Die Anforderungen an Doku-
mentation, Riickverfolgung und Datenschutz beziehen sich
auf die personenbezogenen Daten der Frau, die mit dem Fo-
tus oder Embryo schwanger war.

Zu Nummer 11

Zu Buchstabe a

Die Anderungen sind Folgeiinderungen und Klarstellungen.

Zu Buchstabe b

Die Anderungen sind Folgeiinderungen und Klarstellungen.
Die Einfiigung des Wortes ,,unverziiglich® in Satz 3 ist im
Hinblick auf die Bu3geldbewehrung in § 20 Abs. 1 Nr. 1 er-
forderlich, da ein Handlungszeitpunkt bestimmt werden
muss.

Zu Buchstabe ¢

Um einen moglichen Interessenkonflikt auszuschlieen,
wird im neu angefiigten Absatz 3 fiir die Feststellung des
Todes eines Fotus oder Embryos festgelegt, dass die an den
Untersuchungen beteiligten Arzte weder an der Entnahme
noch an der Ubertragung der Organe oder Gewebe beteiligt
sein diirfen. Entsprechend Absatz 2 diirfen sie auch nicht
Weisungen eines Arztes unterstehen, der an diesen Malinah-
men beteiligt ist. Die Untersuchungsergebnisse und der
Zeitpunkt ihrer Feststellung sind von dem untersuchenden
Arzt unter Angabe der zugrunde liegenden Untersuchungs-
befunde aufzuzeichnen und zu unterschreiben. Der Frau, die
mit dem Fotus oder Embryo schwanger war, ist Gelegenheit

zur Einsichtnahme zu geben; sie kann eine Person ihres Ver-
trauens hinzuziehen, um eine angemessene Beratung zu er-
halten.

Zu Nummer 12

Zu den Buchstaben a bis ¢

Die Anderungen in der Uberschrift und in den Absitzen 1
und 2 sind Folgednderungen und Klarstellungen.

Zu Buchstabe d

Der neu angefiigte Absatz 3 folgt aus der Erweiterung des
Anwendungsbereiches auf tote Embryonen und Foten und
stellt klar, dass auch die Achtung der Wiirde des Mensch-
seins des werdenden Lebens iiber den Tod hinaus wirkt.

Zu Nummer 13

Die Anderungen des § 7 folgen aus dem Regelungszusam-
menhang und der Notwendigkeit der Ausdehnung der Vor-
schrift auf Gewebe insbesondere im Hinblick auf die Spen-
derauswahl. Dariiber hinaus ist die Vorschrift im Interesse
der Ubersichtlichkeit neu strukturiert worden. Absatz 1 der
Vorschrift gibt den zuldssigen Inhalt einer Auskunft vor,
Absatz 3 enthélt nunmehr eine gesonderte Aufzdhlung der-
jenigen Personen, die ein Recht auf Auskunft haben.

Zu Absatz 1

Absatz 1 nennt die Zwecke, zu denen die Erhebung und
Verwendung personenbezogener Daten eines moglichen Or-
gan- und Gewebespenders, eines ndchsten Angehdrigen
oder einer Person nach § 4 Abs. 2 Satz 5 oder Abs. 3 oder die
Ubermittlung dieser Daten zuléssig ist. Dies ist zum einen
die Kliarung der Frage, ob die Einwilligung eines Organ-
oder Gewebespenders in die Entnahme (§ 3 Abs. 1 Satz 1
Nr. 1) oder in den Féllen des § 4 Abs. 1 die Zustimmung
eines nachsten Angehorigen (§ 4 Abs. 1 bis 3) vorliegt, zum
anderen ob der Tod des moglichen Organspenders nach
Regeln, die dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft entsprechen, festgestellt ist (§ 3 Abs. 1 Satz 1
Nr. 2), oder ob der Entnahme medizinische Griinde entge-
genstehen. Diese Daten konnen in der Regel nicht mit Ein-
willigung der Betroffenen erhoben werden, da zum einen bei
postmortalen Spendern eine solche Einwilligung nicht mehr
eingeholt werden kann und zum anderen die ndchsten Ange-
horigen zu diesem Zeitpunkt erst ermittelt werden miissen.
Damit die Fragen der Zuladssigkeit einer Organ- oder Gewe-
beentnahme gepriift werden konnen, miissen die insoweit er-
forderlichen Daten auch ohne Einwilligung der Betroffenen
eingeholt werden konnen. Diese Regelung stellt somit in Be-
zug auf die §§ 4 und 4a des Bundesdatenschutzgesetzes und
die jeweiligen datenschutzrechtlichen Regelungen der Lén-
der eine Sonderregelung dar.

Zu Absatz 2

Absatz 2 nennt wie bisher die auskunftspflichtigen Perso-
nen. Sie sind im Hinblick darauf, dass Organe und Gewebe
nach Eintritt des Todes nur eine bestimmte Zeit transplan-
tierfahig entnommen werden konnen, zur unverziiglichen
Auskunft, also zur Auskunft ohne schuldhaftes Zogern, ver-
pflichtet.
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Die Nummern | und 2 enthalten die notwendigen Folgeédn-
derungen aufgrund der Streichung der bisherigen Legaldefi-
nition der Organe in § 1 Abs. 1 Satz 1 TPG a. F.

Nummer 3 erstreckt die Auskunftspflicht auf die Einrich-
tung der medizinischen Versorgung, in der der Tod des mog-
lichen Organ- oder Gewebespenders festgestellt worden ist.
Damit besteht eine eigene Verpflichtung eines medizini-
schen Versorgungszentrums.

Die Nummern 4 und 5 enthalten die notwendigen Folgeén-
derungen aufgrund der Streichung der bisherigen Legaldefi-
nition der Organe in § 1 Abs. 1 Satz 1 TPG a. F. Nummer 5
erfasst durch die zusétzliche Einfligung des Mitgewahrsams
nunmehr alle Félle, in denen sich der Leichnam im Gewahr-
sam einer Behdrde befindet oder in der Vergangenheit be-
funden hat. Es kann erwartet werden, dass in diesen Fallen
die Dokumentationen der Behorden verwertbare Informa-
tionen fiir die in Absatz 1 genannten Zwecke enthalten.

Nummer 6 stellt neben die von der Koordinierungsstelle fiir
die Organvermittlung beauftragte Person die von einer ent-
nehmenden Gewebeeinrichtung beauftragte Person. Die von
der entnehmenden Gewebeeinrichtung beauftragte Person
wird in der Regel die Person sein, die unmittelbar im Kran-
kenhaus mit der Klarung der Voraussetzungen fiir eine Ge-
webeentnahme betraut worden ist. Sie muss nicht identisch
mit der in § 8d Abs. 1 Satz 1 geforderten sachkundigen Per-
son sein. Grundlage ist der Vertrag zwischen Gewebeein-
richtung und Krankenhaus.

Zu Absatz 3

Im Interesse der Ubersichtlichkeit sind die Auskunftsbe-
rechtigten in Absatz 3 gesondert aufgefiihrt. Es sind dies die
Arzte, die die Entnahme von Organen beabsichtigen und die
in einem entsprechend zugelassenen Krankenhaus oder in
einem Krankenhaus, das mit einem solchen Krankenhaus
kooperiert, tétig sind.

Zu Satz 1

Die Regelung in Nummer 1 entspricht inhaltlich dem § 5
Abs. 1 Satz2 TPG a. F.

Nummer 2 enthélt die erforderliche Ergidnzung fiir den Be-
reich der Gewebe. Parallel zur Regelung fiir die Organe ha-
ben ein Recht auf Auskunft die Arzte, die die Entnahme von
Geweben beabsichtigen oder unter deren Verantwortung
Gewebe entnommen werden soll und die in einer Einrich-
tung tétig sind, die solche Gewebe entnimmt oder mit einer
solchen Einrichtung zum Zweck der Entnahme solcher Ge-
webe zusammenarbeitet.

Entsprechend der fritheren Regelung des § 5 Abs. 1 Satz 1
TPG a. F. hat nach Nummer 3 ein Recht auf Auskunft auch
die von der Koordinierungsstelle beauftragte Person.

Zu den Sdtzen 2 und 3

Infolge der Ausweitung des Anwendungsbereichs des TPG
werden Gewebe und Gewebespender in die bisherige Rege-
lung einbezogen. Die Verwendung des Begriffs ,,eingeholt™
statt wie bisher ,,erteilen” dient zum einen der Prézisierung,
dass mit der Einholung der erforderlichen Auskiinfte erst
nach Feststellung des Todes begonnen werden darf, und
zum anderen der Angleichung an § 3 Abs. 4 Satz 2.

Zu Nummer 14

Die Uberschrift enthilt notwendige Folgeinderungen auf-
grund der Streichung der Legaldefinition der Organe in § 1
TPG a. F. und stellt klar, dass die Regelungen fiir Organe
und Gewebe gelten.

Zu Nummer 15

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen.
Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Die Ergiinzung ,,zum Zwecke der Ubertragung auf andere*
dient der Abgrenzung zu § 8c, in dem Voraussetzungen der
Entnahme von Organen und Geweben im Fall der Riick-
ibertragung auf dieselbe Person geregelt sind. Dariiber
hinaus erfolgt durch die Ergédnzung ,,soweit in den §§ 8a
und 8b nichts Abweichendes bestimmt ist™ die Abgrenzung
zu dem Sonderfall der Ubertragung von Knochenmark bei
Minderjdhrigen und nichteinwilligungsfiahigen Volljdhrigen
und zu den Féllen einer Gewinnung in besonderen Fillen
von Organen oder Geweben in § 8b.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

In Satz 1 Nr. 1 Buchstabe b wird ergdnzend zu den Aufkla-
rungsinhalten in Absatz 2 Satz 1 auch auf den neu eingefiig-
ten Satz 2 verwiesen, der der Umsetzung der Richtlinie
dient.

Zu den Dreifachbuchstaben ccc und ddd

Die Anderungen sind redaktionell.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderungen in Satz 2 dienen der Prizisierung (vgl. die
Begriffsbestimmung zu § 1a Nr. 3). Dariiber hinaus erfolgt
eine Anpassung an die gednderte Gesetzgebung in Bezug
auf gleichgeschlechtliche Lebenspartnerschaften.

Zu Buchstabe ¢

Zu Doppelbuchstabe aa

Absatz 2 Satz 1 und 2 regelt die Anforderungen an Inhalt
und Umfang der Aufklarung. Die Anforderungen tragen
dem von der Rechtsprechung zur Patientenaufkldrung ent-
wickelten Grundsatz Rechnung, dass, je weniger dringend
der Eingriff medizinisch indiziert ist, um so héhere Anfor-
derungen an Inhalt und Umfang der Aufklarung zu stellen
sind. Dies gilt bei der Lebendspende besonders, da die Or-
ganentnahme keinen Heileingriff fiir den Spender darstellt.
Die Ergidnzungen dienen der Umsetzung des Artikels 13
Abs. 2 der EG-Geweberichtlinie in Verbindung mit dem
Anhang der EG-Geweberichtlinie und konkretisieren die
bereits im bisherigen Satz 1 enthaltenen Aufkldrungsin-
halte. Auch wenn die in der EG-Geweberichtlinie genann-
ten Anforderungen fiir die Aufkldrung sich folgerichtig nur
auf Gewebe und Zellen beziehen, sind an die Aufklérung
einheitliche Anforderungen auch fiir die Entnahme und Ver-
wendung von Organen zu stellen.
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In Absatz 2 Satz 1 und 2 werden die wichtigsten Inhalte ge-
nannt, iiber die aufgekldrt werden muss, ndmlich Wesen,
Bedeutung und Durchfiihrung der Organ- oder Gewebeent-
nahme. Die Aufkldrung muss in einer flir die spendende
Person verstindlichen Form erfolgen und sie muss sachkun-
dig nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft durch-
gefiihrt werden. Sie hat durch einen Arzt zu erfolgen. Es
kommt darauf an, dass sich die spendende Person umfas-
send und eindeutig iiber die Art der Entnahme und der
Durchfithrung informieren kann. Die Aufkldrung iiber die
durchzufiihrenden Untersuchungen in Nummer 2 sind be-
deutsam, da die spendende Person wissen muss, dass sie
z. B. auf HIV oder Hepatitis-Viren untersucht wird. Ent-
sprechend den Regelungen der EG-Geweberichtlinie und
ihres Anhangs iiber die zu erteilenden Informationen wird in
der Vorschrift verdeutlicht, dass die Aufkldrung auch die
moglichen Risiken, die Maflnahmen, die dem Schutz des
Spenders dienen, den Hinweis auf die drztliche Schweige-
pflicht und Zweck und Nutzen der Entnahme zu beinhalten
hat. Die Aufklarung iiber die zu erwartende Erfolgsaussicht
der Organ- oder Gewebeilibertragung erfasst den im Anhang
der Richtlinie genannten therapeutischen Zweck und poten-
ziellen Nutzen, so dass diese Formulierung nicht aufgenom-
men werden musste. Die Aufkldrung umfasst auch die mit
der Organentnahme verbundene Erhebung und Verwendung
personenbezogener Daten. Der Spender ist auch dariiber zu
informieren, dass seine Einwilligung Voraussetzung fiir die
Organentnahme ist.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderungen sind redaktionell.

Zu Doppelbuchstabe cc

Bei der Entnahme von Knochenmark wird die Hinzuzie-
hung eines weiteren Arztes bei der Aufklarung im Hinblick
auf die bisherige langjéhrige Praxis als nicht erforderlich
angesehen.

Zu Buchstabe d

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um redaktionelle Anderungen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Zustdndigkeit der Lebendspendekommissionen wird
sich weiterhin auf die Lebendspende von Organen beziehen.

Zu Nummer 16

Nach § 8 werden § 8a (Entnahme von Knochenmark bei
minderjdhrigen und nicht einwilligungsfahigen volljdhrigen
Personen), § 8b (Entnahme von Organen und Geweben in
besonderen Fillen) und § 8c (Entnahme von Organen und
Geweben zur Riickiibertragung) eingefiigt.

Zu § 8a

§ 8a regelt den Sonderfall der Entnahme von Knochenmark
bei Minderjdhrigen und nicht einwilligungsfahigen Volljah-
rigen. Aufgrund der Erweiterung des Anwendungsbereichs
des TPG auf die Knochenmarkspende ist eine gesetzliche
Ausnahmeregelung fiir die Lebendspende von Knochen-
mark bei nicht einwilligungsfahigen Personen unter stren-
gen Voraussetzungen zwingend notwendig.

Zu Absatz 1

Nach Nummer 1 ist bei minderjahrigen Personen die Kno-
chenmarkspende entsprechend der bisherigen Praxis neben
den Voraussetzungen des § 8 nur fiir Verwandte ersten und
zweiten Grades zuldssig. Verwandtschaft und Grad der
Verwandtschaft sind nach den Vorschriften des Biirgerlichen
Gesetzbuchs zu beurteilen (§ 1589 1. V. m. § 1592 ff. BGB).
Die Ubertragung des Knochenmarks darf nach Nummer 2
nur erfolgen, wenn durch diese bei dem vorgesehenen Emp-
fanger eine lebensbedrohende Krankheit geheilt werden
kann. Da die Einbeziehung von Minderjéhrigen als Spender
zur Behandlung Dritter nur subsididr sein kann, wird in
Nummer 3 verlangt, dass zum Zeitpunkt der Entnahme kein
geeigneter Spender nach § 8 Abs. 1 Satz 1 zur Verfliigung
stehen darf. Durch die Nummer 4 wird ferner sichergestellt,
dass der Wille der minderjdhrigen Person entsprechend
ihrer geistigen Reife berilicksichtigt wird. Es wird klar-
gestellt, dass der gesetzliche Vertreter nach § 1627 BGB an
das Kindeswohl gebunden ist. Nummer 4 Satz 4 entspricht
einem Grundsatz, der auch in § 41 Abs. 3 Nr. 2 Satz 2 in Ver-
bindung mit § 40 Abs. 4 Nr. 3 Satz 3 AMG fiir fremdnlitzige
klinische Priifungen bei Minderjdhrigen seinen Ausdruck
gefunden hat und der zum Schutz nicht einwilligungsfahiger
Personen bei der Entnahme regenerierbaren Gewebes in
dem Ubereinkommen {iber Menschenrechte und Biomedi-
zin des Europarates vom 4. April 1997 verankert worden ist
(Artikel 20 Abs. 2 Buchstabe v). Zusitzlich wird in Num-
mer 5 die Einwilligung der minderjdhrigen Person gefor-
dert, soweit diese einwilligungsféhig ist. Die fiir die Einwil-
ligung erforderliche Einsichtfdhigkeit kann in der Regel
vom vollendeten 16. Lebensjahr an gegeben sein.

Zu Absatz 2

Bei volljdhrigen Personen, die nicht in der Lage sind, We-
sen, Bedeutung und Tragweite der vorgesehenen Entnahme
zu erkennen, ist die Knochenmarkspende unter den Voraus-
setzungen des § 8a Abs. 1 mit der Maligabe zuldssig, dass
entweder der gesetzliche Vertreter oder ein Bevollméachtig-
ter aufgeklért worden ist und einwilligt. Es wird klargestellt,
dass auch die betreuungsrechtlichen Vorschriften der
§§ 1901 und 1904 BGB zum Schutz des Wohls des nicht
einwilligungsféhigen volljahrigen Spenders beachtlich sind.
Bei Vorliegen der Voraussetzungen des § 1904 Abs. 1 BGB
bedarf die Einwilligung des Betreuers oder des Bevollméch-
tigten in die Knochenmarkspende der Genehmigung des
Vormundschaftsgerichts.

Zu § 8b
Zu Absatz 1

In dieser Vorschrift werden die Voraussetzungen fiir die Ge-
winnung von Organen oder Geweben bei einer lebenden
Person geregelt, die nicht fiir eine unmittelbare Ubertragung
auf einen anderen Menschen entnommen werden. Diese Or-
gane oder Gewebe werden gewonnen, wenn sie z. B. im
Rahmen einer medizinischen Behandlung des potentiellen
Spenders verfiigbar werden, um dann anschlieBend zur Ver-
wendung bei Menschen ver- oder bearbeitet zu werden.
Dies konnen zum Beispiel Operationsreste oder nach Ge-
burten die Plazenta sein. Fiir die Wirksamkeit der Einwilli-
gung reicht hier die Einwilligungsfahigkeit aus; Volljahrig-
keit ist nicht erforderlich. Im Hinblick auf die Aufkldrung
geniigen die in § 8 Abs. 2 Satz 1, 2 und 4 geregelten Erfor-
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dernisse. Die Anwesenheit einer weiteren drztlichen Person
bzw. anderer sachverstdndiger Personen ist bei der Organ-
oder Gewebeentnahme in diesen Fillen nicht geboten.

Zu Absatz 2

Durch den weiten Begriff der Entnahme in § 1a Nr. 6 wird
auch die Gewinnung von menschlichen Keimzellen erfasst,
die fiir eine medizinisch unterstiitzte Befruchtung bestimmt
sind. Durch den Verweis auf Absatz 1 erfolgt die Gewin-
nung unter denselben Voraussetzungen wie das auf sonstige
Weise gewonnene Gewebe und zwar auch dann, wenn die
Samenzellen durch eine operative MaBnahme gewonnen
worden sind.

Zu Absatz 3

Diese Vorschrift stellt klar, dass auch die Einwilligung fiir
die Entnahme von Organen oder Geweben in diesen Fillen
entsprechend § 8 Abs. 2 Satz 6 widerrufen werden kann.

Zu § 8¢
Zu Absatz 1

Die Vorschrift regelt die Voraussetzungen fiir eine Organ-
oder Gewebeentnahme zur Riickiibertragung auf dieselbe
Person. Eine solche Entnahme zum Zwecke der Riickiiber-
tragung erfolgt zum Beispiel bei der Entnahme von Kno-
chenmark, das aufBlerhalb des Korpers bestrahlt wird und
nach der Bestrahlung wieder riickiibertragen wird. Entspre-
chendes gilt auch fiir die Entnahme von gesunden Hauttei-
len bei Verbrennungsopfern, die angeziichtet werden, um
anschliefend auf den Patienten zuriickiibertragen werden zu
konnen. Vor dem Hintergrund, dass die Entnahme von Or-
ganen oder Geweben zur Riickiibertragung innerhalb einer
medizinischen Behandlung derselben Person erfolgt, wer-
den an die Organ- oder Gewebeentnahme geringere Voraus-
setzungen gekniipft. Fiir die Wirksamkeit der Einwilligung
reicht hier die Einwilligungsfahigkeit aus; Volljahrigkeit ist
nicht erforderlich. Im Hinblick auf die Aufklarung genligen
die in § 8 Abs. 2 Satz 1 und 2 geregelten Erfordernisse. Die
Anwesenheit einer weiteren arztlichen Person bzw. anderer
sachverstidndiger Personen ist bei der Gewebeentnahme
nicht geboten. Da die Entnahme und die Riickiibertragung
des Organs oder Gewebes im Rahmen einer medizinischen
Behandlung und fiir diese Behandlung auch notwendig sein
muss, gilt flir einen solchen Eingriff der Arztvorbehalt un-
eingeschrankt.

Zu Absatz 2

Absatz 2 enthélt die notwendige Vertreterregelung sowie die
Klarstellung, dass das Kindeswohl sowie das Wohl des nicht
einwilligungsfahigen volljahrigen Patienten nach den ein-
schldgigen zivilrechtlichen Vorschriften zu beachten sind.
Bei Vorliegen der Voraussetzungen des § 1904 Abs. 1 BGB
ist fir die Einwilligung des Vertreters bei volljahrigen Pa-
tienten die Genehmigung des Vormundschaftsgerichts erfor-
derlich.

Zu Absatz 3

Die Vorschrift regelt die besonderen Voraussetzungen fiir
den Fall einer Organ- oder Gewebeentnahme zum Zwecke
der Riickiibertragung bei einem lebenden Fdtus oder Em-
bryo. Hier kommt es — nach entsprechender Aufkldrung —

auf die Einwilligung der Frau, die mit dem Fotus oder
Embryo schwanger ist, oder ihres gesetzlichen Vertreters an.

Zu Absatz 4

Der Verweis auf § 8 Abs. 2 Satz 4 stellt die Aufzeichnung
der Aufkldrung und der Einwilligung sicher.

Zu Absatz 5

Absatz 5 stellt klar, dass auch die Einwilligung in die Ent-
nahme von Organen oder Geweben zum Zwecke der Riick-
ibertragung entsprechend § 8 Abs. 2 Satz 6 widerrufen wer-
den kann.

Zu Nummer 17

Dem Abschnitt 4 wird ein Abschnitt 3a ,,Gewebeeinrichtun-
gen, Untersuchungslabore, Register, bestehend aus den
§§ 8d bis 8f, vorangestellt.

Zu § 8d (Besondere Pflichten der Gewebeeinrichtungen)

Diese Vorschrift beinhaltet grundlegende und zwingende
Anforderungen an Gewebeeinrichtungen und setzt die
entsprechenden Bestimmungen der EG-Geweberichtlinie
(Artikel 5, 8 und 10 Abs. 1, Artikel 16, 17 und 19) in natio-
nales Recht um.

Zu Absatz 1

In Absatz 1 werden die besonderen Pflichten einer Gewebe-
einrichtung, die Gewebe entnimmt oder untersucht, aufge-
fithrt. Die Regelung gilt nicht fiir die Laboruntersuchungen
im Sinne von Satz 2 Nr. 3; hier ist allein § 8¢ malgeblich.
Durch die Formulierung ,,unbeschadet der Vorschriften des
Arzneimittelrechts® wird klargestellt, dass auch fiir diese
Gewebeeinrichtungen sowohl die sich aus dem Arzneimit-
telgesetz als auch aus den darauf gestiitzten Rechtsverord-
nungen ergebenden Verpflichtungen gelten.

Zu Satz 1

In Satz 1 wird von der Gewebeeinrichtung, die Gewebe ent-
nimmt oder untersucht, die Bestellung eines Arztes ver-
langt, der die erforderliche Sachkunde nach dem Stand der
medizinischen Wissenschaft besitzt. Durch die Ergéinzung
in § 14 Abs. 2a AMG (vgl. Artikel 2 Nr. 6 des Gewebe-
gesetzes) kann der Arzt nach § 8d Abs. 1 Satz 1 zugleich
die sachkundige Person nach § 14 Abs. 1 Nr. 1 AMG sein.
Die Umsetzung des Artikels 17 Abs. 1 der EG-Gewebe-
richtlinie, der die Bestellung einer verantwortlichen Person
durch die Gewebeeinrichtung zwingend voraussetzt, ist in
§ 14 Abs. 1 Nr. 1 AMG erfolgt. Da insbesondere im Zusam-
menhang mit der Entnahme und Spenderauswahl eine drzt-
liche Priifung notwendig ist, die nur dann sachgerecht erfol-
gen kann, wenn in der Gewebeeinrichtung eine Person iiber
die diesbeziiglichen medizinischen Kenntnisse und Erfah-
rungen verfiigt, wird im TPG zusitzlich verlangt, dass in der
entnehmenden Gewebeeinrichtung ein Arzt bestellt ist
(Arztvorbehalt).

Zu Satz 2

Satz 2 regelt die spezifischen Anforderungen an Gewebe-
einrichtungen fiir bestimmte Tatigkeiten, ndmlich fiir die
Entnahme und die Untersuchung von Geweben. Fiir alle
anderen Titigkeiten gelten im Ubrigen die arzneimittel-
rechtlichen Vorschriften, insbesondere die Betriebsverord-
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nung fiir pharmazeutische Unternehmer. Die im Einzelnen
in den Nummern 1 bis 3 aufgefiihrten Verpflichtungen wer-
den insbesondere zum Zwecke der Umsetzung der aufgrund
des Artikels 28 Buchstabe b, d und ¢ der EG-Gewebericht-
linie noch zu erlassenden Durchfiihrungsrichtlinien im Rah-
men von Rechtsverordnungen nach § 16a niaher konkreti-
siert.

Zu Nummer 1

Die Gewebeeinrichtungen miissen bei ihren Tatigkeiten den
Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik beach-
ten. In Nummer 1 geht es auch um die Feststellung der Iden-
titdt der spendenden Person. Sie dient nicht nur dem Schutz
der spendenden Person, sondern auch dem Schutz der zu be-
handelnden Personen.

Zu Nummer 2

Die Vorschrift legt grundlegende Anforderungen an die
Spenderauswahl und die Spendereignung fest. MaBgebliche
Voraussetzung ist, dass die Geeignetheit der spendenden
Person von einem Arzt untersucht und festgestellt wird.
Dies bedeutet aber nicht, dass der Arzt alle Erhebungen und
Untersuchungen zur Feststellung der Spendertauglichkeit
selber durchfithren muss. Vielmehr kénnen Untersuchun-
gen, die z. B. die Feststellung des Blutdrucks, des Gewichts
oder des Puls betreffen, von anderen dafiir qualifizierten
Personen durchgefiihrt werden. Zwingend ist jedoch, dass
die Geeignetheit der spendenden Personen abschlieBend
durch einen Arzt festgestellt wird. Diese Feststellung darf
nicht auf andere Personen delegiert werden. Bei der Beur-
teilung der Geeignetheit der spendenden Personen sollen die
Besonderheiten der verschiedenen Gewebearten beriick-
sichtigt werden.

Zu Nummer 3

Die fiir Spender nach dem Stand der medizinischen Wissen-
schaft und Technik erforderlichen Untersuchungen miissen
durchgefiihrt werden. Einzelheiten zum jeweiligen Unter-
suchungsumfang z. B. auf bestimmte Infektionsmarker wie
HIV, Hepatitis B und C und Syphilis werden in einer
Rechtsverordnung nach § 16a niher konkretisiert. Die allge-
meinen Anforderungen an die Bestimmung der biologi-
schen Marker, die bei der Untersuchung des Gewebes zu
beachten sind, richten sich ebenfalls nach dem Stand der
medizinischen Wissenschaft und Technik. Grundsétzliche
Voraussetzung ist, dass die Laboruntersuchungen in einem
dafiir qualifizierten Labor durchgefiihrt werden, dem die zu-
stindige Behdrde eine Erlaubnis nach den Vorschriften des
AMG erteilt hat; das Ndhere hierzu regelt § 8e.

Zu Nummer 4

Gewebe darf erst dann zur Anwendung freigegeben werden,
wenn nach drztlicher Beurteilung (Nummer 1) und nach
Durchfithrung der fiir Gewebespender vorgeschriebenen
Untersuchungen (Nummer 2) die Eignung des Gewebes
festgestellt worden ist. Durch diese Regelung wird gewahr-
leistet, dass eine Anwendung des Gewebes erst nach Ab-
schluss der vorgeschriebenen Priifungen und Untersuchun-
gen erfolgen kann.

Zu Nummer 5

Die medizinische Versorgung ist insbesondere im Falle der
Gewebeentnahme bei Lebendspendern von zentraler Bedeu-

tung. Dem Gewebespender diirfen keine iiber die mit der
Gewebeentnahme unmittelbar verbundenen Beeintrichti-
gungen hinausgehende gesundheitliche Nachteile entstehen,
so dass sowohl vor als auch nach der Gewebeentnahme
sdmtliche erforderlichen medizinischen MalB3nahmen durch-
geflihrt werden miissen.

Zu Nummer 6

Nach Artikel 16 der EG-Geweberichtlinie muss jede Ge-
webeeinrichtung ein Qualititssicherungssystem nach den
Grundsiétzen der guten fachlichen Praxis einrichten und auf
dem neuesten Stand halten. Malnahmen der Qualitétssiche-
rung, die die spezifischen Anforderungen an Gewebeein-
richtungen betreffen, die Gewebe entnehmen, richten sich
nach Nummer 6.

Zu Absatz 2

Diese Vorschrift enthdlt wesentliche Dokumentationspflich-
ten, die von jeder Gewebeeinrichtung erfiillt werden miis-
sen, unabhédngig von der jeweils ausgefiihrten Tatigkeit,
und dient der Umsetzung des Artikels 8 Abs. 1 der EG-Ge-
weberichtlinie. Die in dieser Regelung enthaltenen Doku-
mentationspflichten sind unabdingbar, um eine vollstdndige
Risikoerfassung und eine wirksame Uberwachung nach den
Vorschriften des Transplantationsgesetzes, des Arzneimit-
telgesetzes oder anderen gesetzlichen Vorschriften, wie dem
Medizinproduktegesetz, zu gewéhrleisten. Die Dokumenta-
tion ist dariiber hinaus fiir Zwecke der liickenlosen Riick-
verfolgung vom Empfianger zum Spender und umgekehrt
unentbehrlich. Ferner dient sie auch Zwecken einer spéteren
medizinischen Behandlung des Gewebespenders. Einzelhei-
ten hinsichtlich der zu dokumentierenden Daten werden in
einer Rechtsverordnung nach § 16a festgelegt.

Zu Absatz 3

Diese Vorschrift dient der Umsetzung des Artikels 10 Abs. 1
der EG-Geweberichtlinie und verpflichtet die Gewebeein-
richtungen zur Fiihrung einer Dokumentation {iber ihre
gesamten Tétigkeiten. Die Gewebeeinrichtungen haben der
zustdndigen Bundesoberbehorde dariiber einen jahrlichen
Bericht zu liefen. Diese Berichtspflicht soll nicht nur einen
Uberblick iiber die Titigkeiten im Gewebesektor ermog-
lichen, sondern auch der Feststellung dienen, ob der Bedarf
an Gewebe in Deutschland gedeckt werden kann. Die Be-
richte miissen fiir das Kalenderjahr an die zustindige Bun-
desoberbehorde getitigt werden, und zwar spitestens zum
1. Mirz des folgenden Jahres. Die Vorschrift verlangt, dass
die Meldungen auf Formblattern vorgenommen werden, die
von der zustindigen Bundesoberbehérde mit den Angaben
des Satzes 1 gestaltet werden und im Bundesanzeiger be-
kannt zu machen sind.

Die Vorschrift legt ferner fest, dass die zustdndige Bundes-
oberbehdrde die gemeldeten Daten zusammenstellt und an-
onymisiert in einem Gesamtbericht bekannt macht. Dies ist
unter dem Gesichtspunkt des Schutzes von Betriebsgeheim-
nissen erforderlich und auch in der Sache vertretbar, weil es
in dem Bericht hauptséchlich um die Zusammenstellung der
Gesamtmengen in Deutschland geht, nicht aber um die Dar-
stellung des Umfangs der Tatigkeit jeder einzelnen Einrich-
tung. Die Vorschrift sieht ferner vor, dass die zustindige
Bundesoberbehorde die fiir die Uberwachung zustindige
Behorde unterrichtet, wenn die Meldungen der Gewebeein-
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richtungen entweder wiederholt nicht oder unvollstindig er-
folgen. Die zustindige Behorde hat dann die Moglichkeit,
im Rahmen ihrer Inspektions- oder Uberwachungstitigkeit
das korrekte Meldeverhalten einzufordern.

Zu § 8¢ (Untersuchungslabore)

Diese Vorschrift dient der Umsetzung des Artikels 5 Abs. 2
Satz 2 der EG-Geweberichtlinie, wonach fiir Spender vor-
geschriebene Untersuchungen nur durch ein qualifiziertes
und von der zustindigen Behorde zugelassenes Labor vor-
genommen werden diirfen. Ergénzend ist eine Erlaubnis
nach § 13 ff. AMG erforderlich, weil auch die Laborunter-
suchung Teil der arzneimittelrechtlichen Herstellung ist.
Durch diese Regelung soll sichergestellt werden, dass
gerade die fiir die Sicherheit und Qualitdt von Geweben
entscheidenden Laboruntersuchungen auch entsprechend
qualifiziert erfolgen. Durch Satz 2 wird sichergestellt, dass
entsprechend § 8d Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 auch in den Unter-
suchungslabors entsprechende Qualitdtssicherungsmalnah-
men durchgefiihrt werden.

Zu § 8f (Register iiber Gewebeeinrichtungen)

Zu Absatz 1

Artikel 10 Abs. 2 der EG-Geweberichtlinie verlangt, dass
die zustidndige Behorde des Mitgliedstaates ein offentlich
zugéngliches Register der Gewebeeinrichtungen mit Anga-
ben dartiber errichtet, flir welche Tétigkeiten die einzelnen
Einrichtungen genehmigt sind. Diese Anforderung wird
durch § 8f umgesetzt. Die Vorschrift weist die Aufgabe der
Errichtung des Registers dem Deutschen Institut fiir Medizi-
nische Dokumentation und Information in Kdln zu. Dieses
Institut hat bereits nach § 9 Abs. 2 TFG die Aufgabe, ein
entsprechendes Register fiir Einrichtungen, die Blutstamm-
zellen herstellen, in den Verkehr bringen und einfiihren, zu
errichten. Dieses Register kann um die Gewebeeinrichtun-
gen erweitert werden. Nach der Vorschrift werden nicht nur
Gewebeeinrichtungen erfasst, sondern auch Einrichtungen
der Krankenversorgung, die Gewebe unmittelbar nach § 72
Abs. 2 AMG fiir ihre Patienten aus Drittlindern einfiihren,
ohne irgendwelche Herstellungsschritte durchzufiihren.

Die notwendigen Angaben zur Errichtung des Registers er-
hilt die Bundesbehdrde von den zustdndigen Behorden der
Lénder, die die Herstellungs- und Einfuhrerlaubnisse nach
dem Arzneimittelgesetz erteilen. Darin sind nicht nur alle
Angaben zu der Gewebeeinrichtung enthalten, sondern auch
dazu, welche Tétigkeiten sie ausiibt. Die Daten des Regis-
ters werden der Offentlichkeit zuginglich gemacht, so dass
groBBtmdogliche Transparenz iiber die Aktivititen auf dem
Gebiet der Gewebeentnahme, -abgabe und -einfuhr herge-
stellt wird. Uber das Register konnen sich Arztinnen und
Arzte, Patientinnen und Patienten und sonstige interessierte
Personen umfassend informieren und ggf. Behandlungsstra-
tegien oder sonstige Entscheidungen danach richten. Fiir
ihre Leistungen kann die Bundesbehdrde Entgelte verlan-
gen. Damit eine Kontrolle iiber den Entgeltkatalog mdglich
ist, bedarf dieser der Zustimmung des Bundesministeriums
fir Gesundheit, welches wiederum das Benehmen mit dem
Bundesministerium der Finanzen herstellt.

Zu Absatz 2

Durch Rechtsverordnung kann das Bundesministerium fiir
Gesundheit mit Zustimmung des Bundesrates néhere Ein-

zelheiten zu Art, Erhebung, Darstellungsweise und Bereit-
stellung der Angaben nach Absatz 1 festlegen. Es kann in
dieser Verordnung auch vorsehen, ob und wie Angaben an
Einrichtungen und Behorden innerhalb und auflerhalb des
Geltungsbereiches dieses Gesetzes iibermittelt werden.
Diese Ermachtigung triagt Artikel 10 Abs. 3 der EG-Gewe-
berichtlinie Rechnung, wonach die Mitgliedstaaten und die
Européische Kommission ein Netz zur Verkniipfung der
nationalen Register der Gewebeeinrichtungen einrichten.
Fiir die Ubermittlung entsprechender Daten bedarf es auch
national entsprechender rechtlicher Grundlagen.

Zu Nummer 18

Die Anderungen in der Uberschrift sind redaktioneller Art.

Zu Nummer 19

Die Anderungen enthalten redaktionelle Anpassungen auf-
grund der Legaldefinition der vermittlungspflichtigen Or-
gane in den Begriffsbestimmungen in § 1a Nr. 2.

Zu Nummer 20
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anderung erfolgt in Anpassung an die Begriffsbestim-
mung in § la Nr. 7.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Einfligung des Wortes ,,unverziiglich in Nummer 4
dient der Klarstellung und ist aus rechtsformlichen Griinden
geboten.

Zu Buchstabe b

Die Regelung konnte aufgehoben werden. Von der in § 8d
Abs. 2 normierten Verpflichtung der Gewebeeinrichtung zur
Dokumentation werden auch die Augenhornhdute erfasst;
im Ubrigen werden die Augenhornhiute durch Artikel 2
Nr. 1 den Regelungen des Arzneimittelgesetzes unterwor-
fen.

Zu Nummer 21

Zu den Buchstaben a und b

Die Anderungen sind Folgeinderungen und redaktionelle
Anpassungen.

Zu Buchstabe ¢

Zu Doppelbuchstabe aa

Durch die Ergdnzung in Satz 1 wird die Gewebeentnahme
und deren Vorbereitung bei verstorbenen mdglichen Spen-
dern vermittlungspflichtiger Organe in die Verpflichtung
zur Zusammenarbeit von Transplantationszentren, anderen
Krankenhédusern und der Koordinierungsstelle einbezogen,
um sicherzustellen, dass die Aufklarung und die vorherige
Einholung der Zustimmung der ndchsten Angehérigen auch
zu einer Gewebeentnahme bei diesen Spendern nach den
geltenden Vorschriften erfolgen. Ferner soll gewihrleistet
werden, dass die Gewebeentnahme und deren Vorbereitung
im Interesse der nidchsten Angehorigen mit der Organent-
nahme zeitlich koordiniert wird.
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Zu Doppelbuchstabe bb

Durch die Einfiigung wird zum einen deutlich gemacht,
dass bei Patienten, die zugleich als Gewebespender in Be-
tracht kommen, dies gleichzeitig der Koordinierungsstelle
mitzuteilen ist. Das ist eine notwendige Voraussetzung fiir
eine koordinierte, zeitlich zusammenhdngende Entnahme
von Organen und Geweben. Dariiber hinaus wird der Vor-
rang der Organspende vor der Gewebespende verankert.
Dadurch soll sichergestellt werden, dass durch die Ent-
nahme von Geweben eine medizinisch mégliche Organent-
nahme zum Zwecke der Organiibertragung nicht beeintriach-
tigt wird. Damit soll z. B. vermieden werden, dass an einem
Spenderherz, das fiir eine Herztransplantation in Betracht
kéme, Herzklappen entnommen werden und damit das Herz
fiir eine Herztransplantation nicht mehr verwendet werden
konnte.

Zu den Doppelbuchstaben cc und dd

Die Anderungen sind Folgeinderungen und redaktionelle
Anpassungen.

Zu Buchstabe d
§ 11 Abs. 6 wird gestrichen, da diese Regelung durch Zeit-
ablauf obsolet geworden ist.

Zu Nummer 22

Zu den Buchstaben a und b

Die Anderungen in dieser Vorschrift beriicksichtigen die
neuere datenschutzrechtliche Terminologie und enthalten
redaktionelle Anpassungen.

Zu Buchstabe ¢

Absatz 6 a. F. wird gestrichen, da diese Regelung durch
Zeitablauf obsolet geworden ist.

Zu Nummer 23

Die Anderung der Uberschrift ist Folgesinderung zur Einfii-
gung des Abschnitts 5a.

Zu Nummer 24

Zu Buchstabe a

Die Ergéinzung der Uberschrift dient der Klarstellung, dass
die Vorschrift sich nur auf vermittlungspflichtige Organe
bezieht.

Zu Buchstabe b

Die Anderung beriicksichtigt die neuere datenschutzrecht-
liche Terminologie.

Zu Nummer 25

Nach § 13 werden § 13a (Dokumentation iibertragener Ge-
webe durch Einrichtungen der medizinischen Versorgung),
§ 13b  (Meldung schwerwiegender Zwischenfille und
schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen bei Geweben)
und § 13c (Riickverfolgungsverfahren bei Geweben) einge-
fugt.

Zu § 13a

Die Vorschrift dient der Umsetzung des Artikels 8 Abs. 1 der
EG-Geweberichtlinie, wonach die Mitgliedstaaten sicherzu-
stellen haben, dass sdmtliche Gewebe und Zellen, die in
ihrem Hoheitsgebiet beschafft, verarbeitet, gelagert oder
verteilt werden, vom Spender zum Empfianger und umge-
kehrt zuriickverfolgt werden kdnnen.

Die Dokumentationspflichten bilden die Grundvoraus-
setzungen fiir die Riickverfolgbarkeit im Falle schwerwie-
gender unerwiinschter Reaktionen, wie zum Beispiel die
Ubertragung von Infektionskrankheiten durch Gewebe.
Dementsprechend haben die Einrichtungen der medizini-
schen Versorgung dafiir zu sorgen, dass der behandelnde
Arzt jedes libertragene Gewebe ausreichend dokumentiert,
denn nur so kann gewdhrleistet werden, dass im Falle
schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen ohne zeitliche
Verzdgerung mit den RiickverfolgungsmaBinahmen begon-
nen werden kann. Einzelheiten zur Dokumentation werden
in einer Rechtsverordnung nach § 16a festgelegt.

Zu § 13b

Durch diese Vorschrift, die Artikel 11 Abs. 2 der EG-Gewe-
berichtlinie umsetzt, werden den Einrichtungen der medi-
zinischen Versorgung umfassende Dokumentations- und
Meldepflichten auferlegt. So muss sowohl jeder Qualitéts-
oder Sicherheitsmangel, der im Zusammenhag mit einem
schwerwiegenden Zwischenfall stehen kann, als auch jede
schwerwiegende unerwiinschte Reaktion dokumentiert und
der Gewebeeinrichtung, von der die Einrichtung der medizi-
nischen Versorgung das Gewebe erhalten hat, unverziiglich,
das heit ohne schuldhafte Verzogerung, gemeldet werden.
Die Einrichtung der medizinischen Versorgung muss alle
Angaben machen, die fiir die Risikoerfassung und die Ein-
leitung der Riickverfolgungsmafinahmen notwendig sind.
Einzelheiten dazu werden in einer Rechtsverordnung nach
§ 16a festgelegt. Die entsprechenden Dokumentations- und
Meldepflichten der Gewebeeinrichtungen richten sich nach
den Vorschriften des Arzneimittelgesetzes.

Zu § 13c

Zu Absatz 1

Die Vorschrift dient der Umsetzung von Artikel 11 Abs. 5
der EG-Geweberichtlinie. Die Gewebeeinrichtungen haben
sicherzustellen, dass ein Verfahren vorhanden ist, mit dem
es ermoglicht wird, Gewebe auszusondern, von der Abgabe
auszuschlieBen oder dessen Ubertragung zu verhindern,
damit etwaige Gefahren durch die Ubertragung nicht ge-
eigneter Gewebe so weit wie moglich verhindert werden
konnen.

Zu Absatz 2

Die Vorschrift legt die Pflichten zur Riickverfolgung fest,
wenn bei dem Gewebe der begriindete Verdacht besteht,
dass dieses eine schwerwiegende Krankheit auslésen kann.
In einem solchen Fall muss in alle Richtungen rasch gehan-
delt werden konnen. Bei einem begriindeten Verdacht muss
der Ursache unverziiglich nachgegangen werden, sodann
muss das Riickverfolgungsverfahren eingeleitet werden, um
mogliche weitere Gewebe von der spendenden Person zu er-
kennen und aus dem Verkehr zu ziehen.
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Zu Nummer 26
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anderungen enthalten die notwendige Einbeziehung
der Gewebeeinrichtungen und die Anpassung an die neuere
datenschutzrechtliche Terminologie. Dariiber hinaus be-
riicksichtigt die Regelung die Neufassung des § 38 des Bun-
desdatenschutzgesetzes (BDSG). Nach der bis Mai 2001
geltenden Fassung des § 38 BDSG hatte die Aufsichtsbe-
horde die Ausfithrung des Bundesdatenschutzgesetzes so-
wie anderer Vorschriften {iber den Datenschutz zu {iberprii-
fen, wenn ,,ihr hinreichende Anhaltspunkte dafiir vorliegen,
dass eine dieser Vorschriften durch nichtdffentliche Stellen
verletzt ist, insbesondere wenn es der Betroffene selbst be-
griindet darlegt. Nach der nunmehr geltenden Fassung des
§ 38 BDSG kontrolliert die Aufsichtsbehdrde die Ausfiih-
rung des BDSG sowie anderer Vorschriften iiber den Daten-
schutz, soweit diese die automatisierte Verarbeitung perso-
nenbezogener Daten oder die Verarbeitung oder Nutzung
personenbezogener Daten in oder aus nicht automatisierten
Daten regeln. Somit findet die datenschutzrechtliche Kon-
trolle durch die Aufsichtsbehdrde generell statt, unabhéngig
davon, ob hinreichende Anhaltspunkte fiir eine Verletzung
datenschutzrechtlicher Vorschriften vorliegen, so dass es der
in § 14 Abs. 1 Satz 1 TPG a. F. enthaltenen Erweiterung
nicht mehr bedarf. Erforderlich ist aber hinsichtlich der For-
mulierung in § 38 BDSG weiterhin die Ergénzung, dass
§ 38 BDSG auch dann gilt, wenn die Daten nicht in Dateien
verwendet werden.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderungen enthalten die Anpassung an die neuere
datenschutzrechtliche Terminologie und die notwendige
redaktionelle Anpassung.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anderungen enthalten Folgednderungen und redaktio-
nelle Anpassungen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderungen beriicksichtigen den § 4a und enthalten im
Ubrigen redaktionelle Anpassungen.

Zu den Doppelbuchstaben cc und dd

Die Anderung enthilt die Anpassung an die neuere daten-
schutzrechtliche Terminologie. Von dieser Regelung unbe-
rithrt bleiben die Vorschriften des Bundesdatenschutzgeset-
zes und den datenschutzrechtlichen Regelungen der Lander.
Dies betrifft vor allem auch die Verwendung von personen-
bezogenen Daten mit Einwilligung des Betroffenen nach den
§§ 4 und 4a BDSG und den entsprechenden datenschutz-
rechtlichen Regelungen der Lénder.

Zu Doppelbuchstabe ee

Der neu angefiigte Satz 5 dient der Umsetzung des Arti-
kels 14 Abs. 2 Buchstabe a der EG-Geweberichtlinie.

Zu Buchstabe ¢

Ausgehend von dem in Absatz 2 enthaltenen Grundsatz,
dass eine Bekanntgabe der Identitit des Empfangers und des
Spenders nicht zulissig ist, wird in Ubereinstimmung mit
Artikel 14 Abs. 3 der EG-Geweberichtlinie im neuen Ab-
satz 3 geregelt, unter welchen Voraussetzungen ausnahms-
weise bei der Ubertragung von Gewebe die Identitit des
Gewebespenders und -empfiangers gegenseitig oder den
jeweiligen Verwandten bekannt gegeben werden darf. Die
Bekanntgabe setzt die ausdriickliche Einwilligung des Ge-
webespenders und des Gewebeempfiangers oder ihrer ge-
setzlichen Vertreter voraus. Hinsichtlich der Voraussetzun-
gen flir die datenschutzrechtliche Einwilligung wird ins-
besondere auf § 4a BDSG sowie die entsprechenden daten-
schutzrechtlichen Regelungen der Lénder verwiesen.

Zu Nummer 27

§ 15 wurde wegen der zahlreichen Anderungen zur besseren
Lesbarkeit insgesamt neu gefasst.

Zu Absatz 1

Die Anderungen enthalten Folgednderungen zu den neu auf-
genommenen Aufzeichnungspflichten in § 4a Abs. 2, § 5
Abs. 3 Satz 3, § 8a Abs. 1 Nr. 4 und Abs. 2, § 8b Abs. 1
und 2 und § 8c Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe b und Abs. 2 und 3.
Satz 3 soll im Hinblick auf die in den Absitzen 1 und 2 fest-
gelegten unterschiedlichen Aufbewahrungsfristen die Mog-
lichkeit eroffnen, dass nur eine einheitliche Aufbewah-
rungsfrist bei Daten, die zusammen aufbewahrt werden,
beachtet werden muss.

Zu Absatz 2

Die Vorschrift setzt Artikel 8 Abs. 4 der EG-Gewebericht-
linie um und trifft die erforderlichen datenschutzrechtlichen
Regelungen zur Vernichtung oder Loschung von Aufzeich-
nungen sowie zur Anonymisierung von langer als 30 Jahre
aufbewahrten Aufzeichnungen. Artikel 8 Abs. 4 der Richt-
linie 2004/23/EG verlangt, dass die Daten zur Riickverfol-
gung mindestens 30 Jahre nach der klinischen Verwendung
der Gewebe aufzubewahren sind. Zur Erfiillung dieser An-
forderung ist neben dem Tag der Ubertragung als Zeitpunkt
fiir den Beginn der Laufzeit dieser Aufbewahrungsfrist bei
der medizinischen Einrichtung, die Gewebe libertragt, fiir
die Gewebeeinrichtung der Ablauf des Verfalldatums des
Produkts gewéhlt worden. Die Gewebeeinrichtungen rich-
ten sich schon heute nach dem Verfalldatum, weil sie damit
rechnen miissen, dass bis zu diesem Datum die Gewebepro-
dukte aus einer Charge bei Patienten angewendet werden.
Alle davor liegenden Anwendungen aus der Charge kdnnen
bei dieser Berechnungsart dann ohne Weiteres riickverfolgt
werden, weil die sie betreffenden Daten auf jeden Fall in-
nerhalb der geforderten 30 Jahre Aufbewahrungsfrist ver-
fliigbar sind. Das Verfalldatum ist nach § 10 Abs. 8 AMG
und nach der Herstellungsverordnung bei jedem Gewebe-
produkt auf der Verpackung zu kennzeichnen.

Zu Nummer 28

Aus redaktionellen Griinden wird vor § 16 ein neuer Ab-
schnitt 5a ,,Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft, Verordnungsermichtigung*
eingefiigt.
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Zu Nummer 29
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anderung ist eine Folgednderung.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Ergéinzung des Katalogs durch die neu eingefiigte Num-
mer la ist erforderlich, da durch die Erweiterung des An-
wendungsbereichs auf fotale und embryonale Organe und
Gewebe Regeln zur Feststellung des Todes nach § 4a Abs. 1
Nr. 1 notwendig geworden sind. Dies entspricht der Befug-
nis der Bundesirztekammer nach § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2,
die Regeln zur Feststellung des Todes von moglichen
Organ- oder Gewebespendern festzulegen.

Zu Buchstabe b

Die Anderungen enthalten Folgednderungen.

Zu Nummer 30

Der neu eingefiigte § 16a enthilt die notwendige Verord-
nungserméchtigung, ndhere Anforderungen an Qualitdt und
Sicherheit der Entnahme von Geweben und deren Ubertra-
gung zu regeln. Dies betrifft insbesondere die Regelung von
Anforderungen an die Gewebeentnahme, die Spenderaus-
wahl und -untersuchung, die Meldepflichten sowie an die
Aufklarung und die Einholung der Einwilligung der Spen-
der. In Satz 3 ist von der Mdglichkeit Gebrauch gemacht
worden, diese Ermichtigung auf die zustdndige Bundes-
behorde zu tibertragen.

Zu Nummer 31

Die Umstellung der Uberschrift erfolgt aus rechtsformli-
chen Griinden.

Zu Nummer 32

Zu Buchstabe a

Die Anderung der Uberschrift ist die notwendige Folgein-
derung aufgrund der Streichung der bisherigen Legaldefini-
tion in § 1 Abs. 1 Satz 1 TPG a. F,; sie stellt klar, dass das
Handelsverbot fiir Organe und Gewebe gilt.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Einfiigung der Worter ,,oder Geweben“ ist die notwen-
dige Folgednderung aufgrund der Streichung der bisherigen
Legaldefinition in § 1 Abs. 1 Satz 1 TPG a. F. Dariiber hi-
naus war nach dem Wort ,,Heilbehandlung® die Einfiigung
der Worter ,.eines anderen* erforderlich. Autologe Trans-
plantate sind vom Handelsverbot auszunehmen, da in diesen
Féllen die fiir den Organ- und Gewebehandel typischen
Schutzgiiter nicht betroffen sind. Honoriert wird hier nur die
Aufbereitung des beim Kranken entnommenen Gewebes,
das nach der Aufbereitung auf den Kranken zuriickiiber-
tragen wird.

Zu Doppelbuchstabe bb

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Die Anderung ist eine notwendige Folgeinderung.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Die Anderung ist eine notwendige Folgeinderung. Ferner
soll den Besonderheiten bei der Aufbereitung von Zellen,
die neu dem Anwendungsbereich des TPG und damit
auch dem Handelsverbot unterstellt werden, Rechnung ge-
tragen werden, indem Wirkstoffe im Sinne des § 4 Abs. 19
des Arzneimittelgesetzes, die aus oder unter Verwendung
von Zellen hergestellt sind, vom Organhandelsverbot aus-
genommen werden. So werden beispielsweise Zellen (zur
Definition des Begriffs ,,Zellen“ sieche Begriindung zu § la
Nr. 4) im Rahmen von Tumoroperationen entnommen, ge-
netisch oder chemisch von gewerblich titigen Einrichtun-
gen modifiziert und dann als Wirkstoff der Klinik fiir kli-
nische Priiffungen zuriickgegeben, oder Zellen werden zu
immunologischen Zwecken entnommen und arbeitsteilig
bei verschiedenen Herstellern mit einem Antigen beladen
(Wirkstoff) und dann zu einer applizierbaren Suspension
weiter verarbeitet. Honoriert wird in diesen Fillen die Auf-
bereitung oder Verarbeitung gewonnener Zellen, die da-
nach auf andere Patienten iibertragen werden. Die fiir den
Organ- und Gewebehandel typischen Schutzgiiter sind hier
ebenfalls nicht betroffen. Fiir die Entnahme oder Gewin-
nung der Zellen als solche gilt das Handelsverbot mit den in
§ 17 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 enthaltenen engen Ausnahmen.

Zu Buchstabe ¢

Die Anderung ist eine notwendige Folgeinderung.

Zu Nummer 33

Die Umstellung der Uberschrift erfolgt aus rechtsform-
lichen Griinden.

Zu Nummer 34

Die Anderungen enthalten Folgeinderungen und redaktio-
nelle Anpassungen. Absatz 1 enthélt die Strafbewehrung fiir
das in § 17 statuierte Verbot. Damit wird auch dem Arti-
kel 12 Abs. 2 Satz 3 der EG-Geweberichtlinie Rechnung
getragen, wonach die Mitgliedstaaten danach streben,
sicherzustellen, dass die Beschaffung von Geweben und
Zellen als solche auf nichtkommerzieller Grundlage erfolgt.

Zu Nummer 35

Zu Buchstabe a

Die Anderung beriicksichtigt die formelle Anpassung an die
geltenden nebenstrafrechtlichen Anforderungen. Die Rei-
henfolge der Straftatbestéinde richtet sich nunmehr nach der
Hohe der angedrohten Freiheitsstrafe.

Zu Absatz 1
Der bisherige Absatz 2 wird Absatz 1.

Zu Nummer 1

In Nummer 1 wird in den Katalog der Strafbarkeitstatbe-
stinde die Lebendspende in den Féllen des § 8c neu aufge-
nommen. Entsprechend der bisherigen Stratbewehrung bei
vergleichbaren Tatbestinden werden VerstoBBe gegen die
ordnungsgemdfle Einholung der Einwilligung und gegen
den Arztvorbehalt bei der Entnahme von Organen und Ge-
weben zur Riickiibertragung in § 8c strafbewehrt. Einer aus-
driicklichen Nennung des § 8a bedarf es nicht, da dieser die
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Entnahme von Knochenmark in bestimmten Fillen abwei-
chend von — nicht ausdehnend auf — § 8 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1
Buchstabe a und b erlaubt. Werden die Voraussetzungen des
§ 8a nicht eingehalten, bleibt die Entnahme nach § 8 Abs. 1
Satz 1 Nr. 1 Buchstabe a und b weiterhin verboten, so dass
die Strafvorschrift des § 19 Abs. 1 Nr. 1 einschlédgig ist.
Einer gesonderten Bewehrung des § 8a bedarf es mithin
nicht.

Zu Nummer 2

Die Nummer 2 entspricht der bisherigen Straftbewehrung in
Absatz 2.

Zu Nummer 3

In Nummer 3 wird in den Katalog der Strafbarkeitstatbe-
stinde die Lebendspende in den Féllen des § 8b neu aufge-
nommen. Entsprechend der bisherigen Stratbewehrung wer-
den Verstdfe gegen die ordnungsgeméfe Einholung der Ein-
willigung und gegen den Arztvorbehalt bei der Entnahme
von Organen und Geweben in besonderen Féllen nach § 8b
strafbewehrt. Insoweit ist der entsprechende Strafrahmen
hier gerechtfertigt.

Zu Absatz 2

In Absatz 2 ist der Versto3 gegen die Vorschriften, in denen
die Voraussetzungen fiir die Entnahme von Organen und
Geweben geregelt sind, unter Strafe gestellt. Entsprechend
der bisherigen Strafvorschrift ist in Absatz 2 der Katalog der
Straftatbestdnde ergénzt um die neu eingefiihrten Tatbe-
stinde des § 4a (Voraussetzungen der Entnahme bei toten
Foéten und Embryonen). Die Stratbarkeit erstreckt sich bei
der postmortalen Organ- und Gewebespende wie bisher auf
das Erfordernis der Einholung der Einwilligung bzw. Zu-
stimmung der Angehdrigen sowie des Arztvorbehalts. Der
Tatbestand des VerstoBes gegen die Voraussetzungen der
Einholung der Einwilligung und des Arztvorbehalts bei der
Entnahme von Organen und Geweben toter Foéten und
Embryonen in § 4a Abs. 1 Nr. 1, 2 oder Nr. 3 wurde ent-
sprechend aufgenommen und damit stratbewehrt.

Zu Absatz 3

Die Vorschrift enthélt Folgednderungen und Anpassungen
an die nebenstrafrechtlichen Anforderungen.

Zu Buchstabe b

Die Anderung ist eine Folgeiinderung.

Zu Nummer 36

Die Vorschrift wird zur besseren Lesbarkeit und zur Anpas-
sung an die nebenstrafrechtlichen Anforderungen neu ge-
fasst.

Zu Absatz 1

Die Uberarbeitung des BuBgeldkatalogs beruht auf den
durch die Umsetzung der EG-Geweberichtlinie neu einge-
fithrten Vorschriften sowie auf den in der Praxis gewonnen
Erfahrungen.

Zu Nummer 1

Die Regelung wird ergéinzt im Hinblick auf den Verstof ge-
gen die neu hinzugekommene Aufzeichnungspflicht bei

Feststellung des Todes des Fotus oder Embryos nach § 5
Abs. 3 Satz 3.

Zu Nummer 2

In der neu eingefligten Nummer 2 wird der Verstofl gegen
die Durchfithrung der erforderlichen Laboruntersuchungen
nach § 8d Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 in einem Untersuchungslabor
nach § 8e bulgeldbewehrt.

Zu Nummer 3

In der neu eingefligten Nummer 3 ist der Versto3 gegen die
in § 8d Abs. 2 vorgesehenen Dokumentationspflichten buf3-
geldbewehrt. Dies ist vor allem notwendig, um eine liicken-
lose Riickverfolgung sicherzustellen und die Einleitung ent-
sprechender Mafinahmen zu ermdglichen.

Zu Nummer 4

Die neue Nummer 4 entspricht der bisherigen Nummer 2.

Zu Nummer 5

Die neue Nummer 5 entspricht der bisherigen Nummer 3.
Die Streichung des Verweises auf Absatz 3 ist eine Folgeén-
derung, da in § 10 Abs. 3 der Verweis auf § 10 Abs. 2 Nr. 4
gestrichen worden ist.

Zu Nummer 6

Entsprechend der Buflgeldbewehrung des VerstoBes gegen
die Dokumentationspflichten der Gewebeeinrichtungen in
der Nummer 3 wird hier der Verstofl gegen die Dokumenta-
tionspflichten der Einrichtungen der medizinischen Versor-
gung bulligeldbewehrt. Dies ist vor allem notwendig, um
eine liickenlose Riickverfolgung sicherzustellen und die
Einleitung entsprechender Mafinahmen zu ermoglichen.

Zu Nummer 7

Entsprechend der Buflgeldbewehrung des VerstoBes gegen
die Dokumentationspflichten der Gewebeeinrichtungen in
der Nummer 3 und der Einrichtungen der medizinischen
Versorgung in der Nummer 6 wird hier der Versto3 gegen
die Dokumentations- und Meldepflichten bei jedem schwer-
wiegenden Zwischenfall oder jeder schwerwiegenden uner-
wiinschten Reaktion bufigeldbewehrt.

Zu Nummer 8

Die Regelung enthilt die notwendige Erméchtigung fiir
BuBgeldvorschriften bei VerstoBen gegen die Anforderun-
gen der Rechtsverordnungen nach § 16a. In den Verordnun-
gen werden grundlegende Anforderungen an die Qualitét
und Sicherheit von Geweben aufgestellt, die bei VerstoBen
eine Buligeldbewehrung erfordern.

Zu Absatz 2

Der BuB3geldrahmen ist entsprechend der Entwicklung des
Geldwertes seit Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes
angepasst worden.

Zu Nummer 37

Die Umstellung der Uberschrift erfolgt aus rechtsformli-
chen Griinden.
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Zu Nummer 38

Zu § 21 (Zustindige Bundesoberbehorde)

Es wird die zustindige Bundesoberbehorde bestimmt, die in
ihrem Zustindigkeitsbereich gemifl der Zustandigkeitsrege-
lung nach dem Arzneimittelgesetz die Vorschriften des
Transplantationsgesetzes zu erfiillen hat.

Zu § 22 (Verhiltnis zu anderen Rechtsbereichen)

Die Vorschrift stellt klar, dass die Vorschriften der genann-
ten Gesetze unberiihrt bleiben. Der ausdriickliche Hinweis
auf das Embryonenschutzgesetz und das Stammzellgesetz
ist notwendig, um klarzustellen, dass das Transplantations-
gesetz keine abschlieBende Regelung fiir den Umgang mit
menschlichen Geweben und Zellen enthélt. Dies wird am
Beispiel des Embryonenschutzgesetzes deutlich. Die Vor-
aussetzungen fiir die zulissige Entnahme und Ubertragung
von Keimzellen richtet sich nach dem Embryonenschutzge-
setz. Das Transplantationsgesetz regelt neben medizinrecht-
lichen Anforderungen die Aspekte der Qualitdt und Sicher-
heit in dem nach dem Embryonenschutzgesetz und dem
Stammzellgesetz zuldssigen Rahmen.

Zu § 23 (Bundeswehr)

Die Vorschrift stellt klar, dass im Geschiftsbereich des Bun-
desministeriums der Verteidigung der Vollzug des Trans-
plantationsgesetzes der Bundeswehr obliegt.

Zu Artikel 2 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Zu Nummer 1

Es handelt sich bei der Regelung um eine redaktionelle An-
passung, die daraus folgt, dass das Inhaltsverzeichnis des
AMG amtlich ist und deshalb ergéinzt werden muss.

Zu Nummer 2

Die Anderung der Regelung in § 2 Abs. 3 Nr. 8 bedeutet,
dass Organe im Sinne des Transplantationsgesetzes, wenn
sie zur Ubertragung auf andere Menschen bestimmt sind,
keine Arzneimittel sind und daher nicht von den Vorschriften
des Arzneimittelgesetzes erfasst werden, wihrend Augen-
hornhdute kiinftig Arzneimittel sind und somit den Vor-
schriften des Arzneimittelrechts unterfallen. Dies ist eine
Konsequenz aus der EG-Geweberichtlinie, deren Anwen-
dungsbereich die Augenhornhdute umfasst und somit anders
behandelt als Organe oder Organteile, die vom Anwen-
dungsbereich der Richtlinie ausgenommen sind und deshalb
rechtlich anders gestellt werden konnen. Es ist aus fachlicher
Sicht konsequent und nachvollziehbar, dass auch die Augen-
hornhéute den Qualitédts- und Sicherheitsanforderungen un-
terworfen werden, wie das bei anderen Geweben, wie Haut-
stiicken zur Transplantation, Sehnen, Faszien, Blutgefif3e
oder Herzklappen, oder bei den Blutzubereitungen schon
lange der Fall ist.

Zu Nummer 3

Es wird eine Definition fiir den Begriff ,,Gewebezubereitun-
gen* aufgenommen, der mit der 14. AMG-Novelle in das
Arzneimittelgesetz eingefithrt worden ist. Der Begrift der
Gewebezubereitung, der in § 77 Abs. 2 AMG verwendet

wird, wird eingeschrinkt definiert und umfasst nur die in
§ 2 Nr. 4 TPG definierten Gewebe. Darunter fallen Arznei-
mittel aus Zellansammlungen wie Hautstiicke, Herzklappen,
Dura Mater, Augenhornhdute, Plazenta, Knochen, Tumor-
gewebe, Knochenmark, embryonale und fotale Gewebe,
Operations- und Sektionsreste, aber auch einzelne Zellen,
wie Stammzellen oder menschliche Ei- und Samenzellen.
Nicht unter diesen Begriff fallen menschliche Substanzen
wie Urin, Eiter oder Nosoden, die nach einer homoopathi-
schen Verfahrensweise hergestellt werden. Fiir Blutzuberei-
tungen ist eine gesonderte Definition in § 4 Abs. 2 enthal-
ten, die auch die Blutstammzellen aus peripherem Blut
und aus Nabelschnurblut umfasst. Bei Uberschneidungen
mit Spezialdefinitionen (z. B. Gentherapeutika, somatische
Zelltherapeutika) gehen diese Spezialdefinitionen vor, da-
mit den hoheren Anforderungen bei den davon betroffenen
Arzneimitteln Rechnung getragen wird.

Zu Nummer 4
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es wird klargestellt, dass nicht nur Sperma sondern auch Ei-
zellen zur kiinstlichen Befruchtung grundsétzlich von den
Vorschriften des AMG ausgenommen sind. Diese Klarstel-
lung erfolgt im Hinblick auf die heutigen Verfahren im Be-
reich der Nutztierhaltung, die nicht nur in der kiinstlichen
Besamung sondern auch in der In-vitro-Fertilisation beste-
hen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine rein redaktionelle Anderung.

Zu Doppelbuchstabe cc

Die Streichung der Nummer 4 entspricht den Vorgaben der
EG-Geweberichtlinie 2004/23/EG, die eine solche Aus-
nahme von ihrem Anwendungsbereich bewusst nicht vor-
sieht. Die Erorterung dieser Frage in der Ratsarbeitsgruppe
hat gezeigt, dass die ganz tiberwiegende Mehrheit der Ex-
perten der Mitgliedstaaten der Meinung war, dass es nicht
gerechtfertigt ist, eine so weitgehende Ausnahme zuzulas-
sen und die Bildung von Grauzonen zu foérdern, in denen der
Umgang mit Geweben und Zellen nicht Gberwacht wird.
Aus Qualitéts- und Sicherheitsgriinden werden die in Num-
mer 4 genannten Gewebetitigkeiten den Anforderungen des
Arzneimittelrechts unterworfen, wie sie fiir den sonstigen
Umgang mit Gewebe seit langem auch gelten. Es bleibt aus
Griinden der Therapiefreiheit die Regelung in Nummer 3
bestehen, die nach wie vor die Entnahme und Anwendung
von Gewebe durch ein und dieselbe drztliche Person von
den Vorschriften des Arzneimittelrechts ausnimmt. Die
Streichung der Nummer 4 bedeutet insbesondere, dass Ent-
nahme und Verarbeitung, die nicht ,,in einer Hand* stattfin-
den, kiinftig herstellungserlaubnispflichtig sind. Die erfor-
derliche Umstellung der davon betroffenen Gewebeeinrich-
tungen wird dadurch erleichtert, dass nach § 14 Abs. 2b der
Leiter der Herstellung zugleich der Leiter der Qualitdtskon-
trolle sein kann und die Entnahmeanforderungen deutlich
gegeniiber den Anforderungen an die Verarbeitung abge-
senkt sind (vgl. auch Begriindung Allgemeiner Teil).
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Zu Buchstabe b

Durch die Neufassung wird klargestellt, dass bestimmte Ta-
tigkeiten mit menschlichen Keimzellen kiinftig in den An-
wendungsbereich des Arzneimittelgesetzes fallen. Damit
wird eine Forderung der EG-Geweberichtlinie 2004/23/EG
erfiillt, deren Qualitéts- und Sicherheitsregelungen auch fiir
menschliche Ei- und Samenzellen gelten. Die einge-
schriankte Anwendbarkeit des Arzneimittelrechts bedeutet,
dass die menschlichen Keimzellen zwar als Stoffe mensch-
licher Herkunft im Sinne des AMG angesehen werden und
sich die Gewinnung sowie der Umgang mit ihnen nach Arz-
neimittelrecht richten, nicht aber der Embryo von den Vor-
schriften des AMG erfasst wird, er also kein Arzneimittel
ist. Fiir die Gewinnung von menschlichen Keimzellen gel-
ten insbesondere die Vorschriften zur Herstellungserlaubnis.
Die reproduktionsmedizinischen Einrichtungen unterliegen
dariiber hinaus der regelméBigen behérdlichen Uberwa-
chung, wie es die EG-Geweberichtlinie verlangt. Auch die
Ein- und Ausfuhr von menschlichen Keimzellen richtet sich
nach den Regelungen des AMG.

Zu Nummer 5

Es werden die wichtigsten Kennzeichnungsvorschriften
speziell fiir Gewebezubereitungen geregelt, wie sie von der
EG-Geweberichtlinie 2004/23/EG und ihren Durchfiih-
rungsrichtlinien vorgegeben sind. Es handelt sich um Kenn-
zeichnungsvorschriften, die insbesondere fiir die Identifizie-
rung der Gewebezubereitung und fiir die Zwecke der Riick-
verfolgung maB3geblich sind. Speziell sind auch der Hinweis
,Biologische Gefahr* in Fillen infektiosen Gewebes anzu-
geben sowie bei autologen Gewebezubereitungen ein ent-
sprechender Hinweis darauf, um Verwechslungen zu ver-
meiden und zusétzlich bei autologen und gerichteten Gewe-
bezubereitungen ein Hinweis auf den Empféanger, um auch
auf diese Weise eine klare Zuordnung des Produkts zu er-
moglichen und Verwechslungen zu vermeiden. Die Anga-
ben zu Stirke, Darreichungsform und Personengruppe, bei
der die Gewebezubereitung angewendet werden soll (§ 10
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2), sind auf chemische Arzneimittel zuge-
schnitten und passen nicht zu den Gewebezubereitungen.

Zu Nummer 6

Zu Buchstabe a

Die Einfligung des Satzes ist notwendig geworden, da auch
die menschlichen Keimzellen (Ei- und Samenzellen) von
den Vorschriften des Arzneimittelgesetzes erfasst werden
(vgl. Begriindung zu Nummer 3 Buchstabe b). Ihre Ent-
nahme und Aufbereitung dienen der medizinisch unterstiitz-
ten unmittelbaren Insemination oder der kiinstlichen Be-
fruchtung, deren Ziel die Entwicklung eines Embryo und
nicht die Herstellung eines Arzneimittels ist. Gleichwohl
miissen die Entnahme, die Aufbereitung, Lagerung und
Konservierung von Keimzellen zu den genannten Zwecken
herstellungserlaubnispflichtig sein, weil Artikel 5 Abs. 1
und Artikel 6 der EG-Geweberichtlinie 2004/23/EG dies
verlangen. Aus Griinden der Qualitit und Sicherheit ist eine
insoweit rechtliche Gleichstellung menschlicher Keimzellen
mit anderen menschlichen Geweben und Zellen unerldss-
lich.

Zu Buchstabe b

Es wird klar gestellt, dass auch im Hinblick auf Gewebezu-
bereitungen bei der Erteilung von Herstellungserlaubnissen
durch die zustindige Behorde das Benehmen mit dem PEI
hergestellt werden muss.

Zu Nummer 7
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es wird der Katalog der Versagungsgriinde nach Anderung
des Transfusionsgesetzes durch das Erste Gesetz zur Ande-
rung des Transfusionsgesetzes und arzneimittelrechtlicher
Vorschriften vom 10. Februar 2005 erginzt. Mit dem Ande-
rungsgesetz ist in § 4 Satz 1 Nr. 3 des Transfusionsgesetzes
zwingend vorgeschrieben, dass bei der Durchfithrung der
Spendenentnahmen eine approbierte drztliche Person vor-
handen ist. Diese Anforderung ist essentiell fiir eine sichere
und die Spender schiitzende Spendeentnahme. Deshalb ist
es notwendig, diese Anforderung bei den Versagungsgriin-
den gesondert aufzufiihren und damit besonders herauszu-
stellen. Diese Anforderung gilt allerdings nicht, wenn die
Entnahme nicht im oder am menschlichen Korper, sondern
extrakorporal erfolgt. Das ist bei der Entnahme von Nabel-
schnurblut der Fall. Solche Entnahmen finden heutzutage
nicht nur in Geburtskliniken sondern z. B. auch in Geburts-
hiusern statt, in denen die Entbindung durch Hebammen er-
folgt. Siehe auch Begriindung zu Artikel 3 Nr. 1.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um einen parallelen Versagungsgrund zu
Buchstabe a Doppelbuchstabe aa, hier bezogen auf das
Transplantationsgesetz, das insoweit eine vergleichbare Re-
gelung wie das Transfusionsgesetz enthélt. Es wird auf die
Begriindung zu Buchstabe a Doppelbuchstabe aa verwiesen.

Zu Doppelbuchstabe cc

Wegen der besonderen Anforderungen an die Qualitdt und
Sicherheit der Zubereitungen aus Blut und Blutbestandtei-
len und aus Gewebe und Zellen sind als Versagungsgriinde
fir die Herstellungserlaubnis weitere Bezugnahmen auf
Regelungskomplexe vorgenommen worden, die in diesem
Zusammenhang eine besondere Relevanz haben und als
ebenso wichtig einzuschéitzen sind, wie die sonstige Einhal-
tung des Standes von Wissenschaft und Technik, dessen
Nichtbeachtung schon nach geltendem Recht zu einer Ver-
sagung der Herstellungserlaubnis fiihren kann. Die in den
Versagungskatalog einbezogenen Abschnitte des Transfusi-
onsgesetzes und des Transplantationsgesetzes enthalten die
mafgeblichen Vorschriften fiir die Qualitdt und Sicherheit
der Entnahme, Gewinnung und Herstellung von Blut- und
Gewebezubereitungen. Gleichwohl ist es gerechtfertigt, die
in den Doppelbuchstaben aa und bb angesprochenen Versa-
gungsgriinde gesondert zu nennen, weil die Bestellung einer
sachkundigen é&rztlichen Person fiir die qualititsgesicherte
Entnahme von Blut und Gewebe besonders wichtig ist. Die
in Bezug genommenen Abschnitte des TFG und TPG
machen deutlich, dass auch der Spenderschutz bei der Ent-
scheidung iiber die Herstellungserlaubnis zu beriicksich-
tigen ist.
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Zu Buchstabe b

Es wird auch fiir den Arzt, der fiir die Gewebeentnahme
oder -gewinnung in den Gewebeeinrichtungen bestellt sein
muss, festgelegt, dass dieser zugleich die sachkundige Per-
son nach § 14 Abs. 1 Nr. 1 sein kann, wie es auch fiir die lei-
tende drztliche Person in Blutspendeeinrichtungen vorgese-
hen ist. Durch diese Vorschrift kann vermieden werden,
dass zu der sachkundigen Person nach dem AMG zwingend
eine zweite Person mit hoher Sachkunde (Akademiker) be-
stellt werden muss, was fiir viele Gewebeeinrichtungen
wirtschaftlich nicht tragbar wire. Diese Regelung erginzt
die privilegierende Regelung in § 14 Abs. 2a fiir Gewebezu-
bereitungen.

Zu Buchstabe ¢

Die Anderung erfolgt zur Anpassung der Begriffe an die
Begrifflichkeit des AMG. Der Begriff ,,Gewebezubereitun-
gen” ist weiter zu verstehen als der Begriff ,, Transplantate®,
denn er umfasst auler Gewebe auch Zellen menschlichen
Ursprungs (siche Begriffsbestimmung). Es ist sachlich ge-
rechtfertigt, die Privilegierung durch die Vorschrift auf die
Entnahme und Verarbeitung von Korperzellen (zum Bei-
spiel Stammzellen) zu erstrecken, die zurzeit hdufig in ein
und derselben Einrichtung entnommen und verarbeitet wer-
den. Privilegiert werden auch die Entnahme und die Be-
oder Verarbeitung von Geweben oder Zellen, die entweder
noch keine Gewebezubereitungen, also keine Arzneimittel,
sind, oder nicht zur Herstellung von Arzneimitteln bestimmt
sind (zum Beispiel Keimzellen). Dariiber hinaus gilt die Pri-
vilegierung auch in den Fillen, in denen eine Entnahmeein-
richtung eine eigenstindige Herstellungserlaubnis besitzen
und nicht mit einem Arzneimittelhersteller zusammenarbei-
ten mochte. Hier wire nach geltendem Recht zur Erwirkung
der Herstellungserlaubnis die Bestimmung eines Leiters der
Herstellung und eines Leiters der Qualitdtskontrolle erfor-
derlich. Die Zusammenfiihrung in einer Person ist auch
in diesen Fillen vertretbar, weil sich Art und Umfang der
Tétigkeiten in der entnehmenden Einrichtung deutlich von
denen der be- oder verarbeitenden Einrichtungen oder
Betriebe unterscheiden. Im Ergebnis lduft die Regelung da-
rauf hinaus, dass nur eine Person, die sachkundige Person,
vorhanden sein muss, die nach § 14 Abs. 1 Nr. 1 mit der
Person nach § 14 Abs. 2b identisch sein kann. Wichtig ist,
dass die sachkundige Person in der Lage ist, die entnomme-
nen Gewebe, insbesondere nach den erforderlichen Labor-
untersuchungen, sachgerecht zur Abgabe freizugeben.

Zu Buchstabe d
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Nummer 4 ist neu formuliert worden, um insbesondere
zu betonen, dass externe Betriebe oder Einrichtungen eines
Arzneimittel- oder Wirkstoffherstellers, in denen Stoffe
menschlicher Herkunft zur Weiterverarbeitung gewonnen
werden, keiner gesonderten Herstellungserlaubnis unter-
worfen werden miissen, sondern in die Herstellungserlaub-
nis des Herstellers des fertigen Arzneimittels integriert wer-
den kénnen. Diese Abweichung von der Grundregel in § 13
Abs. 1 ist gerechtfertigt, weil fiir die Gewinnung oder Ent-
nahme von Stoffen menschlicher Herkunft deutlich gerin-
gere Anforderungen gestellt werden, als fiir die Verarbei-
tung dieser Stoffe (vgl. auch Begriindung Allgemeiner Teil).
Gleichzeitig wird aber gewiahrleistet, dass eine behdrdliche

Genehmigung vorliegt, wie es fiir Blut und Gewebe und
Zellen in den einschldgigen EG-Richtlinien verlangt wird.
Notwendige Unterlagen richten sich nach der Art und Tatig-
keit und sind insbesondere: schriftlicher Vertrag, SOP-
Spenderauswahl, SOP-Untersuchungen, Dokumentation,
Riickverfolgung, SOP-Entnahme und SOP-Personal. Die
Eignung der Rdume und Einrichtungen richtet sich nach den
Anforderungen der guten fachlichen Praxis. So werden z. B.
flir einen Raum, der fiir die Durchfiihrung von Operationen
an Menschen geeignet ist und genutzt wird, keine zusitz-
lichen Anforderungen erhoben, wenn im Rahmen solcher
Operationen bestimmte Gewebe oder Operationsreste fiir
die Herstellung von Gewebearzneimitteln entnommen oder
gewonnen werden.

Zu Doppelbuchstabe bb

Zur Erleichterung der Antragstellung des Arzneimittelher-
stellers fiir externe Betriebe oder Einrichtungen, in denen
Gewebe und Zellen entnommen oder gewonnen werden und
mit denen er kooperiert, und der Entscheidung der zusténdi-
gen Behorde fiir die Genehmigung der Entnahmestelle wer-
den bestimmte Vorgaben gemacht. Insbesondere werden die
externen Betriebe und Einrichtungen dadurch entscheidend
entlastet, dass der erfahrene Arzneimittelhersteller, der z. B.
mit Krankenhdusern und Arztpraxen kooperiert, die not-
wendigen Verwaltungsaufgaben und den Kontakt mit den
Behorden fiir diese Einrichtungen weitgehend libernimmt.
Die zustindige Behorde wiederum wird aufgrund der ge-
setzlichen Bestimmungen nicht gezwungen, Inspektionen in
den externen Betrieben und Einrichtungen durchzufiihren,
sondern kann aufgrund der iibersandten Unterlagen davon
absehen. Léuft die Frist von 20 Tagen nach Antragstellung
ab, ohne dass sich die zustidndige Behorde geduBert hat, gel-
ten die externen Betriebe und Einrichtungen als behordlich
genehmigt und werden mittels einer Liste in die Herstel-
lungserlaubnis des Herstellers des aus den Geweben oder
Zellen hergestellten Arzneimittels integriert. Die beizufii-
genden Standardarbeitsanweisungen (SOPs) sind die fiir die
Entnahme oder Gewinnung von Geweben und Zellen maf-
geblichen Arbeitsgrundlagen, wie sie auch von der EG-Ge-
weberichtlinie und ihren Durchfiihrungsrichtlinien verlangt
werden.

Die fiir die externen Entnahmestellen zustidndigen Behdrden
haben trotz der gesetzlich angebotenen Erleichterungen je-
derzeit die Moglichkeit, in Wahrnehmung ihrer Zusténdig-
keit in den Entnahmestellen zu inspizieren und die Erlaub-
nis zur Entnahme oder Gewinnung von Blut oder Gewebe
zu versagen oder zu entziehen. Entscheidungen, die inner-
halb der 20-Tage-Frist beziiglich der externen Entnahme-
stelle getroffen werden, iibermittelt die zustindige Behorde
dem anzeigenden Arzneimittelhersteller.

Die Beschrinkung dieser Vorgaben auf Betriebe und Ein-
richtungen, die Stoffe menschlicher Herkunft gewinnen
oder entnehmen, ist dadurch gerechtfertigt, dass es sich bei
diesen menschlichen Stoffen um eine groBe Vielfalt von
ganz verschiedenen Materialien handelt, die unter ganz un-
terschiedlichen Bedingungen, zumeist in Krankenhdusern
und in Arztpraxen, entnommen oder gewonnen werden.
Deshalb ist hier eine Entlastung dieser Einrichtungen ver-
tretbar, um die Bereitschaft dieser Einrichtungen zur Ko-
operation mit Herstellern von Gewebezubereitungen zu
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unterstiitzen und dadurch die Versorgung mit Geweben und
Zellen menschlicher Herkunft zu fordern.

Zu Nummer 8

Zu Buchstabe a

Es ist fiir die Herstellung (auch Entnahme, Gewinnung) von
Wirkstoffen und Blutbestandteilen die Festlegung einer be-
sonderen Sachkunde erforderlich, seit die Herstellung von
Stoffen menschlicher Herkunft und damit auch von Wirk-
stoffen und Blutbestandteilen zur Herstellung von Blutzube-
reitungen ausdriicklich herstellungserlaubnispflichtig ist.
Die mit dieser Regelung vorgesehene Ergénzung trigt dem
Rechnung.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Es wird eine Anpassung an den Sprachgebrauch des AMG
vorgenommen. Der arzneimittelrechtliche Begriff ,,Gewe-
bezubereitungen® ist weiter zu verstehen als der Begriff
,, Transplantate® und ist hier sachgerecht. Zusitzlich werden
menschliche Gewebe und Zellen einbezogen, um auch sie
von den besonderen Sachkunderegelungen zu erfassen,
wenn sie keine Zubereitungen sind (z. B. Keimzellen). Im
Ubrigen bleibt es dabei, dass fiir die Herstellung von Gewe-
bezubereitungen sowie von menschlichen Geweben und
Zellen eine besondere Sachkunde erforderlich ist.

Zu Doppelbuchstabe bb

Zunichst wird die Kann-Bestimmung in eine zwingende
Regelung umgewandelt, weil im Hinblick auf die betroffe-
nen Arzneimittel eine besondere Sachkunde zwingend er-
forderlich ist. Dariiber hinaus wird neben der Anpassung
der Begrifflichkeit (siche zu Doppelbuchstabe aa) auch eine
Voraussetzung fiir die Sachkunde, ndmlich die Frist zur Er-
langung der erforderlichen Berufserfahrung, an die EG-Ge-
weberichtlinie 2004/23/EG angepasst. In Artikel 17 Abs. 1
Buchstabe b dieser Richtlinie wird eine mindestens zweijéh-
rige praktische Erfahrung fiir die verantwortliche Person
verlangt. Das ist fiir diese Tatigkeit zusétzlich zu der akade-
mischen Ausbildung ausreichend und soll dementsprechend
auch im deutschen Arzneimittelrecht gelten. Die praktische
Erfahrung muss auf den Gebieten der Herstellung und Prii-
fung erworben werden (nicht lediglich der Gewebetrans-
plantation). Das ist fundiert nur in solchen Betrieben und
Einrichtungen moglich, die entweder eine Herstellungs-
erlaubnis fiir diese Tatigkeiten bereits besitzen oder eine
solche Erlaubnis beantragen miissen. Damit wird sicherge-
stellt, dass die Sachkunde auch in solchen Einrichtungen
erworben werden kann, die bisher herstellungserlaubnisfrei
arbeiten durften, fiir die Zukunft aber eine Herstellungs-
erlaubnis beantragen miissen.

Zu Nummer 9

Es findet eine redaktionelle Anpassung an die neue Formu-
lierung in § 14 Abs. 4 Satz 1 Nr. 4 statt.

Zu Nummer 10

Die Vorschrift geht auf Artikel 21 Abs. 5 der EG-Gewebe-
richtlinie 2004/23/EG zuriick. Dort wird verlangt, dass bei
Beendigung der Tatigkeit einer Gewebeeinrichtung die ein-

gelagerten Gewebe und Zellen auf Einrichtungen mit Her-
stellungserlaubnis iibertragen werden. Auf welche Weise
das geschieht, iiberldsst die EG-Regelung ausdriicklich dem
Recht der Mitgliedstaaten. Nach deutschem Recht kann
zum Beispiel der Rechtsnachfolger der Gewebeeinrichtung
die eingelagerten Gewebe ilibernehmen. Es kommt auch in
Betracht, die Gewebe vertraglich einer anderen Einrichtung
zu tberlassen oder bei einer anderen Gewebeeinrichtung
sachgerecht zu lagern, bis eine addquate Verwendung ge-
funden ist. Die Ubertragungsverpflichtung erstreckt sich
nach der Vorschrift auch auf die Daten, Angaben und Unter-
lagen zu den Geweben, die fiir MaBinahmen zur Riickverfol-
gung benétigt werden. Eine solche Verpflichtung ist aus
Sicherheitsgriinden unerldsslich und ist auch in einer in
Vorbereitung befindlichen Durchfithrungsrichtlinie zur EG-
Geweberichtlinie 2004/23/EG vorgesehen.

Zu Nummer 11

Zu Buchstabe a

Die Vorschrift folgt entsprechenden Vorgaben des Artikels 5
Abs. 4 der EG-Blutrichtlinie 2002/98/EG und des Artikels 6
Abs. 3 der EG-Geweberichtlinie 2004/23/EG, wonach we-
sentliche Anderungen in den Blutspende- und Gewebeein-
richtungen nur nach schriftlicher Zustimmung der zusténdi-
gen Behorde vorgenommen werden diirfen. Wesentlich fiir
die betroffenen Spendeeinrichtungen sind die in § 14 Abs. 1
genannten Voraussetzungen fiir die Herstellungserlaubnis,
wie es in § 20 Satz 1 zum Ausdruck kommt. Deshalb be-
schréankt sich die Vorschrift auf die Anzeigen nach Satz 1.

Zu Buchstabe b

Es wird auf die Regelung in § 14 Abs. 4 Satz 2 und 3 Bezug
genommen fiir die Fille, in denen der Inhaber einer Herstel-
lungserlaubnis mit weiteren Betrieben oder Einrichtungen
zur Entnahme von Stoffen menschlicher Herkunft koope-
riert. Auch dann soll eine Entlastung der Entnahmestellen
erfolgen (vgl. Begriindung zu Nummer 7 Buchstabe d).

Zu Nummer 12

Die Ausnahme von der Zulassungspflicht betrifft zunachst
(Nummer 1d) solche Arzneimittel, die in einer bestimmten
Konstellation von einem Arzt fiir seine Patienten bestellt
und hergestellt werden, auch wenn die Herstellung nach ei-
nem industriellen Verfahren oder gewerblich vorgenommen
wird (siehe Definition in § 4 Abs. 1). Fiir die Bestellung darf
nicht geworben werden, sie geht also ausschlielich von der
Initiative des Arztes aus, der sich die entsprechende Einrich-
tung oder den entsprechenden Betrieb zur Herstellung seiner
Bestellung suchen muss. Die Bestellung erfolgt nach den
Angaben des bestellenden Arztes ausschlieBlich fiir seine
eigenen Patienten, die unter seiner unmittelbaren Verantwor-
tung mit dem bestellten Arzneimittel behandelt werden. Er
muss nicht selber behandeln, sondern kann auch andere
Arzte unter seiner Verantwortung die Behandlung durchfiih-
ren lassen. Die Herstellung kann in dem Krankenhaus des
bestellenden Arztes, aber auch in einem externen Betrieb
erfolgen. Eine Herstellungserlaubnis ist erforderlich. In die-
sem eng begrenzten Rahmen ist die Freistellung von der Zu-
lassungspflicht vertretbar. Sie ist auch nach Artikel 5 Abs. 1
der Richtlinie 2001/83/EG zuléssig.
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Von der Ausnahme nach Nummer 1d unterscheidet sich die
nach Nummer le. Sie bezieht sich auf Arzneimittel, die Ge-
webezubereitungen sind, deren Gewebe in einer Einrich-
tung von einer drztlichen Person fiir ihre Patienten zum
Zwecke der Ubertragung entnommen, be- oder verarbeitet
und bei diesen Patienten unter ihrer Verantwortung iibertra-
gen werden. Die Ausnahme von der Zulassungspflicht
rechtfertigt sich in diesem Falle daraus, dass diese Gewebe
unter den genannten Voraussetzungen zuvor wegen § 4a
Satz 1 Nr. 4 vom Anwendungsbereich des Arzneimittelge-
setzes vollstindig ausgenommen waren und nunmehr we-
gen der Streichung dieser Ausnahme jedenfalls den arz-
neimittelrechtlichen Vorschriften zur Herstellungserlaubnis
unterfallen. Damit miissen bereits wichtige Qualitdts- und
Sicherheitsanforderungen erfiillt werden. Dadurch, dass
diese Gewebezubereitungen in der Einrichtung bleiben und
nur fiir einen eng begrenzten und iiberschaubaren Kreis von
Personen bestimmt sind, also nicht dariiber hinaus an andere
Einrichtungen zur Ubertragung abgegeben und zu diesem
Zweck verpackt und gekennzeichnet werden, ist die Befrei-
ung von der Zulassungspflicht fachlich vertretbar. Das er-
fordert dann aber fiir die Herstellung und Priifung der Ge-
webe sowie fiir die Uberwachung durch die zustindige Be-
horde eine erhohte Sorgfaltspflicht. Will eine Einrichtung,
die Gewebe fiir den eigenen Bedarf entnimmt und verarbei-
tet, dauernd auch an andere Einrichtungen abgeben, dann
bedarf es einer Zulassung der Gewebezubereitungen durch
die zustindige Bundesoberbehorde, das Paul-Ehrlich-Insti-
tut. Zugelassen wird das Modell einer bestimmten Gewebe-
zubereitung, nach dem alle weiteren Gewebezubereitungen
dieser Gewebeart hergestellt werden miissen. Wer der Arzt
ist, unter dessen Verantwortung Entnahme, Verarbeitung
und Anwendung in dem Krankenhaus oder der Abteilung
einer Klinik stattfinden, entscheidet die Krankenhauslei-
tung. Es kann der érztliche Direktor bestimmt werden oder
eine drztliche Person, die fachlich auf Gewebezubereitun-
gen spezialisiert ist.

Zu Nummer 13

Mit der Einfligung eines Absatzes 3d soll speziell fiir
Gewebezubereitungen prazisiert werden, auf welche Unter-
lagen es hier besonders ankommt. Das sind geméf Artikel 6
Abs. 2 der Richtlinie 2004/23/EG die Unterlagen zu den
Aufbereitungsverfahren fiir Gewebe sowie Unterlagen, die
Aufschluss iiber die Wirksamkeit der Gewebezubereitung
sowie ihre Unbedenklichkeit und Qualitdt geben. Grundvor-
aussetzung fiir die Beurteilung der Qualitdt und Unbedenk-
lichkeit der Gewebearzneimittel sind Unterlagen iiber die
Entnahme oder Gewinnung der Gewebe sowie {iber die Tes-
tung der Spender und ihre Auswahl. Auch die Aufberei-
tungs- oder Verarbeitungsverfahren miissen beschrieben
sein, und es muss ein Sachverstindigengutachten iiber Pro-
dukt und Verfahren vorgelegt werden. Sofern die Vorausset-
zungen dafiir vorliegen, dass anderes wissenschaftliches
Erkenntnismaterial nach Absatz 3 Satz 1 vorgelegt werden
kann, so kann dafiir auch medizinisches Erfahrungsmaterial
ausreichend sein, das nach wissenschaftlichen Methoden
aufbereitet worden ist.

Zu Nummer 14

Es wird in die Aufzdhlung der hier genannten Arzneimittel
auch die Gruppe der Gewebezubereitungen aufgenommen.

Es ist konsequent, dass die Behorde auch fiir diese Arznei-
mittel die Instrumente des Absatzes 8 in die Hand bekommt.

Zu Nummer 15

Es wird klargestellt, dass eine Rechtsverordnung nach § 54
auch im Hinblick auf Keimzellen, die keine Stoffe zur Arz-
neimittelherstellung sind, Regelungen aufnehmen darf.

Zu Nummer 16

Zu Buchstabe a

Es werden die Blutzubereitungen aus dem Anwendungs-
bereich des § 63b herausgenommen und fiir sie und die Ge-
webezubereitungen gesonderte Dokumentations- und Mel-
defristen in einem neuen § 63c festgelegt.

Zu den Buchstaben b und ¢

Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungen (vgl. Be-
griindung zu Buchstabe a).

Zu Nummer 17

Mit dem neu eingefiigten § 63¢ werden spezielle Dokumen-
tations- und Meldevorschriften im Hinblick auf Blut- und
Gewebezubereitungen festgelegt.

Zu Absatz 1

Die Dokumentation und Sammlung von Unterlagen iiber
schwerwiegende Zwischenfille und schwerwiegende uner-
wiinschte Reaktionen ist Grundvoraussetzung fiir eine sorg-
filtige und fundierte Uberwachung der Qualitit von Blut-
und Gewebezubereitungen. Das gilt insbesondere auch fiir
derartige Arzneimittel, die aus dem Bereich der Europii-
schen Gemeinschaft oder aus Drittldndern eingefiihrt wer-
den. Zusammen mit der jahrlichen Erfassung der Riickrufe
konnen durch die zustdndige Bundesoberbehdrde die not-
wendigen Schliisse gezogen werden, die fiir geeignete Qua-
litdts- und Sicherheitsmafnahmen unerlésslich sind.

Zu Absatz 2

Es werden spezielle Meldeverpflichtungen im Falle schwer-
wiegender Zwischenfille oder schwerwiegender uner-
wiinschter Reaktionen geregelt, die der Inhaber von Zulas-
sungen fiir Blut- und Gewebezubereitungen zu erfiillen hat
und die sich aus den Richtlinien 2002/98/EG und 2004/23/
EG und ihren einschlidgigen Durchfiihrungsrichtlinien erge-
ben. Die Meldepflichten beschrinken sich auf solche
schwerwiegenden Zwischenfille und schwerwiegenden un-
erwiinschten Reaktionen, die einen Einfluss auf die Qualitét
und Sicherheit der Blut- und Gewebezubereitungen haben
koénnen oder darauf zuriickgefiihrt werden konnen. Die An-
zeige derartiger Ereignisse muss mit bestimmten Angaben
verbunden sein, um das Ereignis, das Arzneimittel und die
Personen, die von dem Ereignis betroffen sind, auf allen
Ebenen und bei allen involvierten Einrichtungen und Behor-
den identifizieren zu konnen. Die Angaben richten sich
nach der auf § 54 basierenden maB3geblichen Rechtsverord-
nung (zz. Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unter-
nehmer). Sie sind in den genannten EG-Richtlinien vorge-
geben. Die zustindige Bundesoberbehorde ist das Paul-Ehr-
lich-Institut. Entscheidend ist, dass die Bundesoberbehorde
rasch aktiv werden kann. Deshalb muss die Anzeige unver-
ziiglich, spitestens aber nach 15 Tagen erfolgen, ein Zeit-
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raum, in dem das Ereignis mit der gebotenen Griindlichkeit
abgeklart werden kann. Die Vorschrift verlangt auch, dass
die genannten schwerwiegenden Ereignisse rasch aufge-
klart, auf ihre Auswirkungen hin bewertet und unverziiglich
der zustdndigen Bundesoberbehorde mitgeteilt werden. Auf
diese Weise soll in Zusammenarbeit mit der Behdrde mogli-
cher weiterer Schaden abgewendet werden. Das gilt auch im
Hinblick auf die Mitteilung tiber die eingeleiteten MaBnah-
men zur Riickverfolgung und zum Schutz der Spender und
Empfénger von Blut- und Gewebezubereitungen.

Zu Absatz 3

Es werden dhnliche Meldepflichten im Hinblick auf nicht
zulassungspflichtige Blut- und Gewebezubereitungen fest-
gelegt, wie sie flir diese Arzneimittel, wenn sie zulassungs-
pflichtig sind, bereits in Absatz 2 geregelt sind. Sie betref-
fen auch Blut und Blutbestandteile sowie Gewebe, die als
Ausgangsmaterial noch nicht anwendbare Arzneimittel
sind. Die Unterschiede zu den Pflichten in Absatz 2 beste-
hen darin, dass Meldezeitraum und Meldebehorde unter-
schiedlich sind. Das ist hier gerechtfertigt, weil es um die
Bewertung der Herstellungsverfahren im Rahmen der Her-
stellungserlaubnis geht, die moglicherweise einen ldngeren
Zeitraum in Anspruch nehmen kann und in Zusammenarbeit
mit der zustédndigen Landesbehdrde und nicht mit der fiir die
Zulassung der Arzneimittel zustdndigen Bundesoberbe-
horde erfolgt. Die zustindige Behorde erhdlt durch die
Meldung die Gelegenheit, die herstellende Einrichtung zu
inspizieren und moglichen Méngeln durch die Anordnung
geeigneter MaBinahmen abzuhelfen, gegebenenfalls die Her-
stellung ganz zu versagen. Im Ubrigen gelten die Anforde-
rungen nach Absatz 2 Satz 2 und 3 entsprechend, um auch
in den hier genannten Fillen potentiell schadhafter Blut-
und Gewebezubereitungen weiteren moglichen Schaden
von Menschen abzuwenden (vgl. Begriindung zu Absatz 2).
Die zustindige Bundesoberbehorde ist von der zustindigen
Behorde zu unterrichten, damit sie mit ihrem Risikosach-
verstand auch derartige Fille beurteilen und in einen Bewer-
tungszusammenhang mit Vorféllen bei zulassungspflichti-
gen Arzneimitteln stellen kann.

Zu Absatz 4

Es werden die Anforderungen aus dem gestrichenen § 63b
Abs. 5 Satz 7 fiir Blut- und Gewebezubereitungen iiber-
nommen, um der zustdndigen Bundesoberbehdrde jederzeit
eine exakte Ubersicht iiber die Sicherheitslage bei diesen
Arzneimitteln zu ermdglichen, um daran geeignete Mal-
nahmen kniipfen zu kénnen. Gleichzeitig werden mit der
Regelung Anforderungen der Richtlinien 2002/98/EG und
2004/23/EG umgesetzt.

Zu Absatz 5

Es werden fiir die Uberwachung von Qualitit und Sicherheit
der zulassungspflichtigen Blut- und Gewebezubereitungen
durch die zustindige Bundesoberbehdrde notwendige Rege-
lungen aus § 63b zur entsprechenden Anwendung tibernom-
men.

Zu den Absitzen 6 und 7

Es werden fiir die Vorschriften des § 63c die Begriffe
»schwerwiegender Zwischenfall“ und ,,schwerwiegende
unerwiinschte Reaktion* definiert, wie es in den EG-Richt-
linien fiir Blut und Gewebe vorgesehen ist. Dies ist notwen-

dig geworden, weil sich nicht nur die Begrifflichkeit selber
sondern auch ihr Inhalt von dem sonst mafBgeblichen
Begriff der schwerwiegenden Nebenwirkung (§ 4 Abs. 13)
unterscheidet. Auch deshalb war es geboten, fiir Blut- und
Gewebezubereitungen Spezialdokumentations- und Melde-
pflichten vorzusehen.

Zu Nummer 18

Zu Buchstabe a

Mit der 12. und 14. AMG-Novelle ist klargestellt worden,
dass auch die Herstellung von Stoffen menschlicher Her-
kunft, die fiir die Arzneimittelherstellung bestimmt sind,
grundsitzlich der Erlaubnispflicht nach § 13 ff. unterliegt.
Die fachlichen Anforderungen ergeben sich in erster Linie
aus der Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unterneh-
mer, die auf § 54 beruht. Komplementére fachliche Anfor-
derungen konnen in den Vorschriften der Verordnungen
nach § 16a TPG und § 12 TFG festgelegt werden, deren
Vollzug und Einhaltung ebenfalls der Uberwachung durch
die zustidndigen Behorden unterliegen sollen. Deshalb muss
die Vorschrift des § 64 Abs. 2 um die Angabe der beiden ge-
nannten Rechtsverordnungsermichtigungen ergénzt wer-
den. Es konnen aber Themen der genannten Verordnungser-
machtigungen auch in einer Verordnung nach § 54 geregelt
werden (z. B. in der Betriebsverordnung fiir pharmazeuti-
sche Unternehmer), weil es sich immer um herstellungsrele-
vante Sachverhalte handelt. Dann sind auch diese Anforde-
rungen verbindliches Recht. Im Ubrigen wird klargestellt,
dass auch die Gewinnung und Aufbereitung von Keimzel-
len, die keine Stoffe zur Herstellung von Arzneimitteln sind,
der behordlichen Uberwachung unterliegen.

Zu Buchstabe b

Die Vorschrift wird folgerichtig auf Gewebezubereitungen
erstreckt.

Zu Buchstabe ¢

Auch diese speziellen Uberwachungsvorschriften werden
auf einschldgige Regelungsbereiche im TFG und im TPG
erstreckt, wie es auch im Hinblick auf die Versagungs-
griinde in § 14 Abs. 1 Nr. 6a geschehen ist.

Zu Nummer 19

Es werden wichtige Uberwachungsvorschriften auf ein-
schligige Regelungsbereiche im TFG und im TPG erstreckt.

Zu Nummer 20

Es werden die BuBlgeldtatbestdnde auf bestimmte Anzeige-,
Melde- und Berichtspflichten erstreckt.

Zu Nummer 21

Die Ubergangsvorschrift in Absatz 1 regelt eine Besitz-
standswahrung fiir solche sachkundigen Personen, die bis
zum Inkrafttreten des Gewebegesetzes nach dem bis dahin
geltenden Recht die Funktion der sachkundigen Person
wahrgenommen haben.

Die Ubergangsvorschriften in Absatz 2 erfassen Augen-
hornhdute, menschliches Sperma und unter bestimmten Be-
dingungen hergestellte und verwendete Transplantate, die
mit dem Gewebegesetz den Vorschriften des Arzneimittel-



Deutscher Bundestag — 16. Wahlperiode

—43 -

Drucksache 16/3146

gesetzes unterstellt werden. Alle iibrigen Gewebe, mit Aus-
nahme von Organen im Sinne des TPG, die zur unmittel-
baren Ubertragung bestimmt sind, unterliegen bereits den
Vorschriften des Arzneimittelrechts. Der Zeitpunkt 6. April
2007 gibt den betroffenen Herstellern Spielraum, sich auch
noch nach dem Inkrafttreten des Gewebegesetzes auf die
neuen Anforderungen einzustellen. Es ist dabei zu beriick-
sichtigen, dass tiber die EG-Geweberichtlinie und ihre
Durchfiihrungsrichtlinien in der Fachoffentlichkeit seit lan-
gerem intensiv gesprochen und diskutiert wird, so dass den
betroffenen Fachkreisen das kommende neue Recht bereits
bekannt ist und sie sich darauf einstellen konnten. Im Hin-
blick auf die Zulassungspflicht der Gewebearzneimittel hat
der Gesetzgeber Spielraum, so dass hier die weiterreichende
Ubergangsfrist bis zum 31. Dezember 2008 gewéhlt werden
konnte. Die Frist kann sich jeweils nach der hier formulier-
ten Ubergangsfrist verlingern, wenn bis zum 6. April 2007
oder bis zum 30. September 2008 Antrége auf eine Herstel-
lungserlaubnis oder auf die Zulassung von Gewebezuberei-
tungen gestellt sind, die behordlichen Entscheidungen aber
nicht zeitnah getroffen worden sind. Das ist vertretbar, weil
mit Stellung der Antrage gewdhrleistet ist, dass den Anfor-
derungen des Arzneimittelrechts grundsitzlich Rechnung
getragen wird.

Zu Artikel 3  (Anderung des Transfusionsgesetzes)

Zu Nummer 1

Die Einfiigung besagt, dass die Anwesenheit einer &rzt-
lichen Person bei der Entnahme nicht erforderlich ist, wenn
die Entnahme nicht im oder am menschlichen Kd&rper, son-
dern extrakorporal erfolgt. Das ist bei der Gewinnung von
Nabelschnurblut der Fall. Solche Entnahmen finden heut-
zutage nicht nur in Geburtskliniken, sondern z. B. auch in
Geburtshdusern statt, in denen die Entbindung durch eine
Hebamme erfolgt. Der Hersteller von Nabelschnurblut-Arz-
neimitteln muss in solchen Féllen gewéhrleisten, dass die
Hebamme in die Entnahmetechniken sachgerecht eingewie-
sen ist und die von ihm erarbeiteten Standardarbeitsverfah-
ren beachtet werden. Er hat auch zu gewdhrleisten, dass
Aufklarung und Einwilligung der Frau nach den Vorschrif-
ten des TFG erfolgen und dass die Dokumentationsvor-
schriften eingehalten werden.

Zu Nummer 2

Mit der Regelung wird die Bezugnahme auf die Pharma-
betriebsverordnung aufgehoben und die fiir die Unter-
suchungen zustindige und damit verantwortliche Person
préazise bezeichnet. Die Aufgaben dieser Person werden in
§ 12 Abs. 1 Satz 4 der neuen Arzneimittel- und Wirkstoft-
herstellungsverordnung nédher beschrieben. Dazu gehort
nach Nummer 3 die Aufgabe, sicherzustellen, dass alle er-
forderlichen Priifungen durchgefiihrt werden.

Zu Nummer 3

Es handelt sich um eine notwendige Folgednderung auf-
grund der neuen Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungs-
verordnung, die die Betriebsverordnung fiir pharmazeuti-
sche Unternehmer abgeldst hat. Deshalb sind die Verwei-
sungen auf die neue Verordnung anzupassen.

Zu Nummer 4

Die urspriingliche Richtlinienkompetenz der Bundesérzte-
kammer und der zustindigen Bundesoberbehdrde zur allei-
nigen Feststellung des allgemein anerkannten Standes der
medizinischen Wissenschaft und Technik wird durch eine
Verordnungserméchtigung fiir das Bundesministerium fiir
Gesundheit ersetzt. Eine Verordnung ist das geeignete In-
strument zur verbindlichen Umsetzung von EG-Recht, das
im Bereich der Qualitdt und Sicherheit von Blutprodukten
einer stdndigen Revision der fachlichen Anforderungen in
Durchfiihrungsrichtlinien der EU-Kommission unterworfen
sein wird. Es handelt sich um Mindeststandards, die ver-
bindlich in nationales Recht umgesetzt werden miissen. Die
Verordnung kann dariiber hinausgehend hohere Standards
festlegen. Sofern die Fachkreise weitere oder konkretisie-
rende Standards fiir erforderlich halten, konnen diese in
Empfehlungen zur Konkretisierung des Standes der medizi-
nischen Wissenschaft und Technik festgelegt werden. Wenn
die Verordnungserméchtigung nicht ausschlieBlich zur Um-
setzung von EG-Recht genutzt werden soll, ist dies nur zu-
lassig, wenn es zur Abwehr von Gefahren fiir die Gesund-
heit von Menschen oder zur Risikovorsorge erforderlich ist.
Insoweit bedarf es dann einer ausdriicklichen Begriindung.
Es werden die wichtigsten Themen fiir eine Verordnung ge-
nannt, die nicht abschliefend sind. Das Bundesministerium
fir Gesundheit kann durch Rechtsverordnung (ohne Zu-
stimmung des Bundesrates) die Befugnis zum Erlass der
Verordnung auf die zustindige Bundesoberbehdrde, das
Paul-Ehrlich-Institut, delegieren, was dann angezeigt ist,
wenn detaillierte fachliche Inhalte geregelt werden miissen.
Es kann sich die Erméichtigung aber auch wieder zuriickho-
len. Vor Erlass der Verordnung sind die Bundesédrztekammer
und weitere Sachverstidndige insbesondere aus dem Bereich
der betroffenen Hersteller anzuhdren.

Zu Nummer 5

Es erfolgt eine Anpassung an die Begriffe, wie sie in dem
neuen § 63¢ AMG im Hinblick auf unerwiinschte Ereignisse
bei oder nach der klinischen Verwendung definiert sind und
wie sie auch im TPG und im AMG verwendet werden. ,,Un-
erwiinschte Reaktionen® sind die beim bestimmungsgema-
Ben Gebrauch eines Blutprodukts auftretenden schédlichen
unbeabsichtigten Reaktionen, die noch keine schwerwie-
genden unerwiinschten Reaktionen nach der Definition in
§ 63¢c Abs. 7 AMG sind.

Zu Nummer 6

Es wird die Entnahme einer geringen Menge Blut, die zur
Herstellung autologer Tissue-Engineering-Produkte vom
Patienten benétigt wird, von den Vorschriften des Transfu-
sionsgesetzes ausgenommen. Es handelt sich um keine klas-
sische Blutspende, und Sicherheitsvorkehrungen, wie die
Spenderauswahl und die Testung der spendenden/zu behan-
delnden Person, werden nach den Vorschriften des Trans-
plantationsgesetzes getroffen.

Zu Nummer 7

Mit der Regelung wird die iibliche Klausel normiert, die er-
forderlich ist, um in den Verordnungen nach § 12 entspre-
chende BuB3geldvorschriften aufnehmen zu kénnen.



Drucksache 16/3146

—44 —

Deutscher Bundestag — 16. Wahlperiode

Zu Artikel 4  (Anderung der Apothekenbetriebs-

ordnung)

Es werden auch Arzneimittel aus anderen Stoffen menschli-
cher Herkunft als aus Blut in die Dokumentationsvorschrif-
ten einbezogen, um auch auf dieser Handelsstufe derartige
Arzneimittel riickverfolgen zu kdonnen, wenn sie schadliche
Wirkungen haben, insbesondere eine schwerwiegende In-
fektionskrankheit iibertragen haben. Das betrifft Arzneimit-
tel aus menschlichen Geweben und Zellen, aber auch aus
anderen Substanzen des menschlichen Korpers, wie Urin.
Es kommt bei diesen Arzneimitteln darauf an, dass sie vor
allem tiber die Chargenbezeichnung oder die Produktnum-
mer schnell identifiziert und ausgesondert werden kdnnen.

Zu Artikel 5 (Anderung der Betriebsverordnung

fiir ArzneimittelgroBhandelsbetriebe)

Zu Nummer 1

Es werden die Angaben iiber die Arzneimittel, die bei der
Auslieferung dieser Arzneimittel beizufiigen sind, auch fiir
Arzneimittel aus anderen Stoffen menschlicher Herkunft als
aus Blut verlangt, um eine schnelle und exakte Identifizie-
rung im Falle der Riickverfolgung zu ermdéglichen. Die
Pflicht zur Dokumentation dieser Angaben ergibt sich aus
§ 7 Abs. 1.

Zu Nummer 2

Es wird die 30-Jahre-Frist zur Aufbewahrung der Angaben
nach § 7 Abs. 1 auf die zu dokumentierenden Angaben bei
Arzneimitteln aus anderen Stoffen menschlicher Herkunft
als aus Blut erstreckt. Wie bei Blutzubereitungen soll auch
bei diesen Arzneimitteln eine Riickverfolgung noch nach
30 Jahren moglich sein, wenn dann eine Person bekannt
geworden ist, die mit einem solchen Arzneimittel z. B. mit
HIV oder Hepatitis infiziert worden ist.

Zu Artikel 6  (Anderung anderer Rechtsvorschrif-
ten)

Artikel 6 regelt die Folgednderungen der Rechtsvorschrif-
ten, die auf Rechtsvorschriften des durch Artikel 1 gednder-
ten Transplantationsgesetzes Bezug nehmen.

Zu Artikel 7

Die Vorschrift gibt dem Bundesministerium fiir Gesundheit
die Befugnis, das Transplantationsgesetz in dem durch
Artikel 1 gednderten Wortlaut und das Transfusionsgesetz
in dem durch Artikel 3 gednderten Wortlaut neu bekannt zu
machen.

(Bekanntmachungserlaubnis)

Zu Artikel 8  (Inkrafttreten)
Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten des Gesetzes.
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Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrat hat in seiner 826. Sitzung am 13. Oktober
2006 beschlossen, zu dem Gesetzentwurf gemifl Artikel 76
Abs. 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

1. Zu Artikel 1 Nr.4 (§ 1 Abs. 1 Satz 1 TPG)

In Artikel 1 Nr. 4 sind in § 1 Abs. 1 Satz 1 die Worter
,auf Menschen® zu streichen.

Begriindung

Die im Gesetzentwurf vorgesehene Bestimmung des An-
wendungsbereichs ,,Entnahme ... zum Zwecke der Uber-
tragung auf Menschen® ist enger als die Definition der
Ubertragung in § la Nr. 7. Danach umfait der Begriff
der Ubertragung die Verwendung im und am mensch-
lichen Kérper und auBerhalb des Kérpers. Der Anwen-
dungsbereich muss dieser Definition Rechnung tragen.

2. Zu Artikel 1 Nr.4  (§ 1 Abs. 1 Satz | TPG)

In Artikel 1 Nr. 4 sind in § 1 Abs. 1 Satz 1 nach dem
Wort ,,MalBlnahmen® die Worter ,,, selbst wenn die
betreffenden Organe oder Gewebe dem Menschen ur-
spriinglich zu einem anderen Zweck als der Ubertragung
entnommen wurden® einzufiigen.

Begriindung

§ 1 Abs. 1 Satz 1 erdffnet bislang den Anwendungsbe-
reich des TPG nur fiir Organe und Gewebe, die mit der
Zweckrichtung der Ubertragung auf Menschen entnom-
men werden. Organe und Gewebe, die einem Menschen
wegen einer medizinischen Heilbehandlung entnommen
werden, sind entsprechend des Wortlauts der Norm vom
Anwendungsbereich des TPG selbst dann nicht erfasst,
wenn sie sich gleichwohl fiir eine Ubertragung eignen
und fiir eine solche verwendet werden (sollen). Denn
entsprechende Organe und Gewebe werden in einem sol-
chen Fall gerade nicht zum Zwecke der Ubertragung ent-
nommen, sondern zum Zwecke der Heilung der Person,
der sie entnommen werden. Der durch Artikel 1 Nr. 16
des Gewebegesetzes neu eingefligte § 8b TPG n. F. ent-
hilt jedoch Regelungen, die genau diesen Fall betreffen.
Ohne die Erweiterung des § 1 Abs. 1 Satz 1 wiirde § 8b
TPG n. F. somit Sachverhalte auflerhalb des Anwen-
dungsbereichs des TPG regeln.

3. Zu Artikel 1 Nr.4 (§ 1 Abs. 2 Nr. 2 und 3 — neu —
TPG)

In Artikel 1 Nr. 4 istin § 1 Abs. 2 Nr. 2 der Punkt durch
ein Komma zu ersetzen und folgende Nummer anzufii-
gen:

,,3. Embryonen im Sinne des Embryonenschutzgesetzes
sowie befruchtete Eizellen.*

Anlage 2

Begriindung

Vom Anwendungsbereich der Richtlinie 2004/23/EG
werden menschliche Keimzellen (Ei- und Samenzellen)
sowie embryonale Stammzellen erfasst, nicht aber der
Embryo in der Legaldefinition des Embryonenschutzge-
setzes und nicht die befruchtete Eizelle im Stadium vor
der Kernverschmelzung (imprignierte Eizelle). Laut Be-
griindung zu Artikel 1 Nr. 4 (§ 1 Abs. 2 TPG) soll sich
der Anwendungsbereich des Gesetzes auch nicht auf den
Embryo als solchen erstrecken, sondern auf menschliche
Keimzellen, die zur kiinstlichen Befruchtung verwendet
werden. Die impragnierte Eizelle ist nicht mehr Keim-
zelle und deshalb ebenso wie der Embryo im Sinne des
Embryonenschutzgesetzes vom Anwendungsbereich des
Gesetzes auszunehmen. Die Klarstellung der Reichweite
des Anwendungsbereichs vermeidet mogliche Missver-
standnisse bei der Verwendung des Begriffs Embryo im
Gesetzestext, vgl. Artikel 1 Nr. 10 (§ 4a TPG) und Arti-
kel 1 Nr. 16 (§ 8 TPG).

. Zu Artikel 1 Nr. 5 (§ 1aNr. 1 und 2 TPG)

In Artikel 1 Nr. 5 ist § 1a wie folgt zu dndern:

a) In Nummer I sind die Worter ,,und dabei nicht auf3er-
halb des Korpers verwendet zu streichen.

b) In Nummer 2 sind die Worter ,,und bei ihrer Ubertra-
gung nicht auBerhalb des Korpers verwendet wer-
den‘ zu streichen.

Begriindung

Die Definition der Begriffe ,,Organe® und ,,vermittlungs-
pflichtige Organe* sollte zwingend unabhédngig von der
angestrebten Verwendung der Organe erfolgen, da bei
Einbeziehung des Verwendungszwecks ein erhebliches
Missbrauchpotenzial besteht. Andernfalls konnte die
Anwendung bestimmter Vorschriften des TPG schon al-
lein dadurch umgangen werden, dass Organe bzw. die
hierunter fallenden Organteile sowie einzelne Gewebe
oder Zellen des gesamten Organs (pro forma) zu einem
anderen Zweck, ndmlich zu einer im Gesetz nicht ndher
konkretisierten Verwendung auBlerhalb des Korpers, ent-
nommen werden. Hierdurch kdmen folglich sdmtliche
Regelungen iiber Umgang, Koordinierung und Alloka-
tion sowie auch sdmtliche Strafbestimmungen nicht
mehr zur Geltung, da diese ausschlieBlich fiir Organe im
Sinne des Gesetzes anwendbar sind.

Eine Definition der ,,Verwendung aufBlerhalb des Kor-
pers® ist weder in § la enthalten, noch kann eine solche
anhand der Gesetzesbegriindung abschliefend nachvoll-
zogen werden, obwohl diese Begrifflichkeit nicht selbst-
erklirend ist. Die Gesetzesbegriindung zu § la Nr. 2,
nach der die extrakorporale Verwendung vermittlungs-
pflichtiger Organe keine Koordinierungs- und Vertei-
lungsregelungen erfordert, kann ebenfalls nicht nach-
vollzogen werden.
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5. Zu Artikel 1 Nr. 5

(§ 1a Nr. 3a—neu —und Nr. 4
TPG) und
Artikel 2 Nr. 2a —neu— (§ 3 Nr. 3 AMG)

Der Bundesrat hélt es fiir erforderlich, im weiteren Ge-
setzgebungsverfahren die Begriffe ,,Zellen* und ,,Ge-
webe* gemdl der Richtlinie 2004/23/EG zu definieren
und schlédgt dafiir folgende Formulierungen in § 1a vor:

Nach Nummer 3 sollte folgende Nummer eingefiigt wer-
den:

,,3a. sind Zellen einzelne menschliche Zellen oder Zell-
ansammlungen, die durch keine Art von Binde-
gewebe zusammengehalten werden;*

Nummer 4 sollte wie folgt gefasst werden:

4. sind Gewebe alle aus Zellen bestehenden Bestand-
teile des menschlichen Kérpers; Knochen werden
den Geweben zugerechnet;*

Als Folge miissten

a) im gesamten Gesetzestext jeweils nach dem Wort
,,Gewebe bzw. ,,Geweben‘ die Worter ,,und Zellen*
eingefiigt werden,

b) in Artikel 2 nach Nummer 2 folgende Nummer ein-
gefiigt werden:

,2a. In § 3 Nr. 3 werden die Worter ,,Korperteile, -be-
standteile” durch die Wérter ,,Organe, Organ-
teile, Gewebe, Zellen ersetzt.*

Begriindung

Die EG-Richtlinie differenziert durchgingig zwischen
Zellen und Gewebe; demzufolge werden in den Begriffs-
bestimmungen Zellen und Gewebe in Artikel 3 Buch-
stabe a und b der Richtlinie 2004/23/EG definiert. Die
Begriffsdefinition ,,Gewebe* des Gesetzentwurfs ist un-
scharf, zumal auch einzelne Zellen darunter subsumiert
werden. Sie entspricht damit nicht der EG-Richtlinie.

Die undifferenzierte Begriffsbestimmung ,,Gewebe* ist
auch deshalb problematisch, da eine Abgrenzung zum
Begriff der somatischen Zelltherapeutika (§ 4 Abs. 20
AMG) sowie Gewebezubereitungen (§ 4 Abs. 30 AMG)
— soweit es sich um unverdnderte menschliche Korper-
zellen handelt — lediglich in der arzneilichen Zweck-
bestimmung besteht. Gewebezubereitungen und somati-
sche Zelltherapeutika iiberschneiden sich in ihren Defi-
nitionen eindeutig. Hinzu kommt, dass auch Zellen zum
Zwecke des Heilens von Krankheiten iibertragen werden
konnen (zum Beispiel Langerhannssche Inselzellen).
Dieses macht eine Definition des Begriffes ,,Zellen er-
forderlich.

Die Aufnahme der Knochen in die Begriffsdefinition
dient der Klarstellung.

. Zu Artikel 1 Nr. 5 (§ la Nr. 5a—neu — bis 5d — neu —
und Nr. 10 TPG),
Nr. 16 (§ 8b Abs. 2 TPG) und
Artikel 2 Nr. 6 Buchstabe a (§ 13 Abs. 1 Satz 3
AMG)

a) Artikel 1 ist wie folgt zu dndern:

aa) In Nummer 5 ist § 1a wie folgt zu dndern:

aaa) Nach Nummer 5 sind folgende Nummern
einzufligen:

,,Ja. sind Keimzellen alle Gewebe, Samen-
und Eizellen die fiir die Verwendung
zur kiinstlichen Befruchtung bestimmt
sind; ausgenommen Eizellen, in die
bereits eine Samenzelle eingedrungen
ist oder instrumentell verbracht wurde
(imprégnierte Eizellen im Vorkernsta-
dium),

Sb. ist kiinstliche Befruchtung eine instru-
mentelle in vivo oder in vitro durch-
gefiihrte MaBnahme mit Keimzellen
zur Herbeifiihrung einer Schwanger-
schaft,

S5c. ist Embryo die befruchtete Eizelle
vom Zeitpunkt der Kernverschmel-
zung an bis zur neunten Schwanger-
schaftswoche,

5d. ist Fotus das Ungeborene im Mutter-
leib ab der neunten Schwangerschafts-
woche bis zur Geburt,*

bbb) In Nummer 10 sind die Worter ,,medizi-
nisch unterstiitzten“ durch das Wort
kiinstlichen® zu ersetzen.

bb) In Nummer 16 sind in § 8b Abs. 2 die Worter
,medizinisch unterstiitzte“ durch das Wort
kunstliche® zu ersetzen.

b) In Artikel 2 Nr. 6 Buchstabe a sind in § 13 Abs. 1
Satz 3 die Worter ,,medizinisch unterstiitzten* durch
das Wort , kiinstlichen‘ zu ersetzen.

Begriindung

Im Hinblick auf die im Gesetzentwurf enthaltenen repro-
duktionsmedizinischen Regelungen werden die einzelnen
Begriffe unterschiedlich benutzt. So wird in Artikel 2
Nr. 4 des Gesetzentwurfs der Begriff ,,menschliche
Keimzelle” ohne Legaldefinition eingefiihrt. Diese fin-
det sich in Artikel 1 Buchstabe a der EG-Richtlinie
2006/17/EG. Der Begriff ,,menschliche Keimzelle* wird
gleichgesetzt mit den Begriffspaaren ,,Sperma und Eizel-
len (Artikel 2 Nr. 4 des Gesetzentwurfs) und mit ,,Ei-
und Samenzellen” (vgl. Einzelbegriindung zu Artikel 2
Nr. 4 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc).

Im Gesetzentwurf wird nicht zwischen unbefruchteten
und imprignierten Eizellen unterschieden. Diese Unter-
scheidung ist aber notwendig, da die Entwicklung eines
Menschen im Stadium der impragnierten Eizelle bereits
unumkehrbar eingeleitet wurde. Der daraus resultierende
besondere Status dieser Zellen wird nicht beriicksichtigt,
da die Einordnung von Eizellen im Vorkernstadium (im-
pragnierte Eizellen) vollig offen bleibt. Ein Fortpflan-
zungsmedizingesetz, das diese Regelungsliicke schlie-
Ben konnte, wurde bisher nicht erlassen. Ein fehlendes
Fortpflanzungsmedizingesetz kann nicht durch Bestim-
mungen des AMG ersetzt werden.

Im Gesetzentwurf wird inhaltlich auch nicht zwischen
der kiinstlichen Befruchtung (Artikel 2 Nr. 4) und der
medizinisch unterstiitzten Befruchtung (Artikel 1 Nr. 5
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und 16, Artikel 2 Nr. 6) — die EG-Richtlinien verwen-
den den Begriff der ,,assistierten Reproduktion™ (Artikel 1
Buchstabe a der Richtlinie 2006/17/EG) — unterschie-
den. Eine Klarstellung der reproduktionsmedizinischen
Begriffe ist fiir die Schaffung einer Rechtssicherheit
dringend geboten. Da der Begriff ,kiinstliche Befruch-
tung” im Embryonenschutzgesetz (ESchG) und im
SGB V — allerdings ohne Legaldefinition — Eingang ge-
funden hat, sollte er aus Griinden der Einheit der Rechts-
sprache auch im Gewebegesetz Eingang finden.

Die Definition der Begriffe ,,Embryo* und ,,Fotus“ dient
der Klarstellung, da im Gesetzentwurf beide Begriffe be-
nutzt werden und die Abgrenzung vom ESchG und zum
Stammzellgesetz nicht eindeutig ist.

. Zu Artikel 1 Nr. 5 (§ laNr. 7 TPG),

Nr. 13 (§ 7 Abs. 3 Nr. 1 TPQG),

Nr. 16 (§ 8a Abs. 1 Satz 1 TPG) und

Nr. 35 Buchstabe a (§ 19 Abs. 1 Nr. 3
TPG)

Artikel 1 ist wie folgt zu &ndern:

a) In Nummer 5 sind in § la Nr. 7 nach dem Wort
~Empfanger die Worter ,,(Ubertragung auf andere,
Organiibertragung, Riickiibertragung)* einzufiigen.

b) In Nummer 13 sind in § 7 Abs. 3 Nr. 1 nach den Wor-
tern ,,Ubertragung solcher Organe® die Worter ,,auf
andere” einzufiigen.

¢) In Nummer 16 sind in § 8a Abs. 1 Satz 1 nach dem
Wort ,,Ubertragung die Worter ,,auf andere™ einzu-
fligen.

d) In Nummer 35 Buchstabe a sind in § 19 Abs. 1 Nr. 3
die Worter ,,eine andere Person durch das Wort ,,an-
dere* zu ersetzen.

Begriindung

Die im Gesetzentwurf vorgesehene Definition der Uber-
tragung entspricht Artikel 3 Buchstabe | der Gewebe-
richtlinie. Im Gesetzentwurf wird jedoch weder von
,,Verwendung* noch von ,,Ubertragung* als solcher ge-
sprochen. Um die im Gesetzentwurf verwendeten Be-
griffe ,,Ubertragung auf andere®, , Organiibertragung*
und ,,Riickiibertragung® eindeutig von der Verwendung
auBerhalb des Korpers abzugrenzen, ist die Klarstellung
geboten.

. Zu Artikel 1 Nr. 5 (§ 1a Nr. 8 TPG)

In Artikel 1 Nr. 5 sind in § 1a Nr. 8 die Worter ,,oder an
andere abgibt* durch die Worter ,,, an andere abgibt oder
ein- und ausfiihrt* zu ersetzen.

Begriindung

Die Aufnahme der Ein- und Ausfuhr dient der Klarstel-
lung.

. Zu Artikel 1 Nr. 5 (§ 1aNr. 10 TPG)

In Artikel 1 Nr. 5 sind in § 1a Nr. 10 die Worter ,,oder
Embryonen® zu streichen.

10.

Begriindung

Die Bestimmung geht iiber die der EG-Richtlinie hin-
aus. Ein in vitro, das heiflt extrakorporal, erzeugter
Embryo ist weder der Begriffsdefinition ,,Gewebe*
noch der der ,,Zellen” zuzuordnen. Die Regelung fiir
eine ,fehlerhafte Identifizierung“ bzw. einer ,,Ver-
wechslung® von Embryonen hat in einem Fortpflan-
zungsmedizingesetz zu erfolgen und nicht im TPG.
Der Embryo ist — unabhingig davon wie er erzeugt
wurde — auch kein Arzneimittel und unterliegt demzu-
folge nicht arzneimittelrechtlichen Regelungen.

Zu Artikel 1 Nr. 10 (§ 4a Uberschrift, Abs. 1 Satz 1,
Abs. 2 Satz 3 und Abs. 3 TPG),
Nr. 2 (§ 4a Inhaltsiibersicht TPG),
Nr. 11 Buchstabe ¢ (§ 5 Abs. 3 Satz 1
und 4 TPG) und
Nr. 16 (§ 8c Abs. 3 Satz 1 TPG)

In Artikel 1 Nr. 10 ist § 4a wie folgt zu dndern:
a) Die Uberschrift ist wie folgt zu fassen:

”§ 4a
Entnahme bei toten Embryonen und Féten®

b) In Absatz 1 Satz 1 sind jeweils die Worter ,,Fotus
oder Embryo* durch die Worter ,,Embryo oder
Fotus® und die Worter ,,Fotus oder Embryos* durch
die Worter ,,Embryos oder Fotus zu ersetzen.

¢) In Absatz 2 Satz 3 sind die Worter ,,Fotus oder
Embryo* durch die Worter ,,Embryo oder Fotus® zu
ersetzen.

d) In Absatz 3 sind die Worter ,,Fotus oder Embryo*
durch die Worter ,,Embryo oder Fotus® zu ersetzen.

Als Folge ist
Artikel 1 wie folgt zu dndern:

a) In Nummer 2 ist die Inhaltsiibersicht zu § 4a wie
folgt zu fassen:

»$ 4a Entnahme bei toten Embryonen und Foéten™

b) In Nummer 11 Buchstabe c ist § 5 Abs. 3 wie folgt
zu dndern:

aa) In Satz 1 sind die Worter ,,Fétus oder Em-
bryos® durch die Worter ,,Embryos oder Fotus™
Zu ersetzen.

bb) In Satz 4 sind die Worter ,,Fotus oder Embryo®
durch die Worter ,,Embryo oder Fotus® zu er-
setzen.

¢) In Nummer 16 sind in § 8c Abs. 3 Satz 1 jeweils die
Worter ,,Fotus oder Embryo* durch die Worter
,Embryo oder Fotus zu ersetzen.

Begriindung

Das Embryonalstadium liegt zeitlich vor dem Fétalsta-
dium. Somit dient die Anderung der Klarstellung unter
Beriicksichtigung der chronologischen Entwicklung.

Diese wird im Begriindungstext des Gesetzentwurfs
und in der dem Gesetzestext vorangestellten Darstel-
lung der Losung bereits beriicksichtigt.
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12.

13.

Zu Artikel 1 Nr. 10 (§ 4a Abs. 1 Satz 2 TPG)

In Artikel 1 Nr. 10 ist § 4a Abs. 1 Satz 2 wie folgt zu
fassen:

»$ 3 Abs. 1 Satz 2 gilt entsprechend.
Begriindung

Die Formulierung des Gesetzentwurfs suggeriert, dass
es sich bei dem Arztvorbehalt des § 4a Abs. 1 Satz 1
Nr. 3 um eine besondere Konstellation handelt. Dies ist
jedoch nicht der Fall. Der Arztvorbehalt gilt bei jeder
Entnahme von Organen und Geweben; § 4a Abs. 1
Satz 2 soll nur fiir Gewebe die in § 3 Abs. 1 Satz 2 ge-
regelte Ausnahme hiervon zulassen. Die Anderung
dient lediglich der sprachlichen Klarheit.

Zu Artikel 1 Nr. 13 (§ 7 Abs. 2 Satz 2 — neu — TPG)

In Artikel 1 Nr. 13 ist dem § 7 Abs. 2 folgender Satz
anzufiigen:

,Die Pflicht zur unverziiglichen Auskunft besteht je-
doch erst, nachdem der Tod des moglichen Organ- oder
Gewebespenders nach § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 festge-
stellt ist.*

Begriindung

Der neu einzufiigende § 7 Abs. 2 Satz 2 soll als Gegen-
stiick zur Regelung des § 7 Abs. 3 Satz 3 fungieren.
Nach dieser Regelung diirfen die nach § 7 Abs. 3 Satz 1
auskunftsberechtigten Personen eine Auskunft iiber
personenbezogene Daten eines potenziellen Spenders
erst nach dessen Todesfeststellung einholen. Es er-
scheint sinnvoll und notwendig, eine entsprechende
Regelung auch fiir die auskunftsverpflichteten Perso-
nen einzufithren, um klarzustellen, dass deren Aus-
kunftspflicht ebenfalls erst nach entsprechender Todes-
feststellung besteht. Hierdurch wird zum einen fiir die
auskunftsverpflichteten Personen die Mdglichkeit ge-
schaffen, sich einem rechtswidrigen, weil verfriihten
Auskunftsverlangen zu widersetzen, ohne mit der An-
forderung einer ,,unverziiglichen Auskunft nach § 7
Abs. 2 Satz 1 in Konflikt zu geraten. Zum anderen be-
steht dann fiir die auskunftsverpflichteten Stellen die
wiinschenswerte Obliegenheit, den Todeseintritt abzu-
fragen, soweit dieser ihnen nicht bereits aus eigener
Tétigkeit bekannt ist.

Zu Artikel 1 Nr. 15 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa
Dreifachbuchstabe eee — neu —
(§ 8 Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 — neu — TPG)

In Artikel 1 Nr. 15 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa ist
nach dem Dreifachbuchstaben ddd folgender Buch-
stabe anzufiigen:

,eee) In Nummer 4 werden nach dem Wort ,,wird* die
Worter ,,, diese Regelung gilt nicht flir die
Samenspende mit Ausnahme der Hodenbiopsie*
eingefiigt.

Begriindung

§ 8 Abs. 1 regelt die Entnahme von Organen, Geweben
und Zellen bei lebenden Personen. Nach Nummer 4
steht die Entnahme unter einem Arztvorbehalt. Die

14.

15.

16.

Samenspende erfolgt nur in Ausnahmefillen mittels
Hodenbiopsie, die einen Arztvorbehalt rechtfertigt.

Zu Artikel 1 Nr. 15 Buchstabe d Doppelbuchstabe aa
(§ 8 Abs. 3 Satz 1 TPQG)

In Artikel 1 Nr. 15 Buchstabe d ist Doppelbuchstabe aa
wie folgt zu fassen:

,aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,,Bei einem Lebenden darf die Entnahme von Or-
ganen erst durchgefiihrt werden, nachdem sich
der Spender und der Empfanger, die Entnahme
von Geweben erst, nachdem sich der Spender zur
Teilnahme an einer &rztlich empfohlenen Nach-
betreuung bereit erklért hat.“

Begriindung

Nach der Entnahme von Geweben bei einer lebenden
Person wird die Ubertragung nicht regelmiBig in der-
selben Einrichtung durchgefiihrt, in der das Gewebe
auch entnommen wurde, wie dies bei der Lebend-
organspende der Fall ist. Aufgrund dieser rdumlichen
und strukturellen Trennung von Spender- und Empfan-
gereinrichtungen wire es sehr aufwendig, vor der Ent-
nahme des Gewebes auch die Erklarung des Empfan-
gers zu verlangen, zur Teilnahme an einer drztlich
empfohlenen Nachbetreuung bereit zu sein. Diese Be-
reitschaftserkldrung erscheint auch aus sachlichen
Griinden nicht erforderlich. Bei der Lebendorgan-
spende soll mit der Bereitschaft des Empféangers, an
einer &rztlich empfohlenen Nachbetreuung teilzuneh-
men, im Hinblick auf die spendebedingten Risiken des
Lebendspenders die Funktionstiichtigkeit des Organs
beim Empfanger gewéhrleistet werden. Da bei der Ge-
webespende bei einer lebenden Person keine solchen
erheblichen Risiken bestehen, kann hier von dem ge-
nannten Erfordernis abgesehen werden.

Zu Artikel 1 Nr. 16 (§ 8a Abs. 1 Nr. 4 Satz 2 TPG)

In Artikel 1 Nr. 16 ist § 8a Abs. 1 Nr. 4 Satz 2 wie folgt
zu fassen:

,.Die Einwilligung bedarf zu ihrer Wirksamkeit der Ge-
nehmigung durch das Familiengericht, das entspre-
chend dem Wohle des Kindes zu entscheiden hat.

Begriindung

Ebenso wie bei nichteinwilligungsfahigen Volljahrigen
sind auch bei minderjdhrigen Personen eine gericht-
liche Uberpriifung der Voraussetzungen der Entnahme
und insbesondere eine Priifung der Vereinbarkeit mit
dem Kindeswohl durch eine unabhingige Stelle wiin-
schenswert. Geeignet hierfiir erscheint ein Genehmi-
gungsvorbehalt durch das Familiengericht.

Zu Artikel 1 Nr. 16 (§ 8b Abs. 1 Satz 1 TPG)

In Artikel 1 Nr. 16 ist § 8b Abs. 1 Satz 1 wie folgt zu
fassen:

,»3ind Organe oder Gewebe bei einer lebenden Person
im Rahmen einer medizinischen Behandlung dieser
Person entnommen worden, ist ihre Ubertragung nur
zuldssig, wenn die Person einwilligungsfihig und ent-
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17.

18.

sprechend § 8 Abs. 2 Satz 1 und 2 aufgeklért worden
ist und in diese Ubertragung der Organe oder Gewebe
eingewilligt hat.*

Begriindung

Die Anderung dient der sprachlichen Vereinfachung.

Zu Artikel 1 Nr. 17 (§ 8d Abs. 3 Satz 8 TPG)

In Artikel 1 Nr. 17 sind in § 8d Abs. 3 Satz 8 die Wor-
ter ,,einmal jéhrlich® durch die Worter ,,auf Anforde-
rung® zu ersetzen.

Begriindung

Die genannten Anderungen dienen dazu, die entspre-
chenden Gewebeeinrichtungen von unnétigen Berich-
ten zu entlasten.

Grundsitzlich werden entsprechende Listen der belie-
ferten Einrichtungen nur bei Vorkommnissen relevant
oder eventuell im Rahmen von Inspektionen im Zu-
sammenhang mit der Erteilung von Zertifikaten.

In diesen Fillen kann dann die zustéindige Behorde die
Listen gezielt anfordern. Dies entsprache auch dem in
der Arzneimitteliiberwachung iiblichen Verfahren.

Zu Artikel 1 Nr. 17 (§ 8e Satz 1 TPG)
In Artikel 1 Nr. 17 ist § 8e Satz 1 wie folgt zu fassen:

,Die fiir Gewebespender nach § 8d Abs. 1 Satz 2 Nr. 3
vorgeschriebenen Laboruntersuchungen diirfen nur
von einem Untersuchungslabor vorgenommen werden,
das durch Aufnahme in die Herstellungserlaubnis der
Gewebeeinrichtung nach dem Arzneimittelgesetz von
der zustandigen Behorde bestitigt wurde.*

Begriindung

Die genannten Anderungen sind erforderlich, um an
Untersuchungslabore fiir Laboruntersuchungen bei
Gewebespendern keine {iber das Gemeinschaftsrecht
hinausgehenden Anforderungen, hier die Erteilung
einer eigenstdndigen Erlaubnis nach den Vorschriften
des Arzneimittelgesetzes, zu stellen.

Das Gemeinschaftsrecht fordert in der Richtlinie 2004/
23/EG Artikel 5 Abs. 2 lediglich: ,,Die fiir Spender
vorgeschriebenen Untersuchungen werden von einem
qualifizierten Labor ausgefiihrt, das von der/den zu-
standigen Behorde(n) zugelassen, benannt, genehmigt
oder lizenziert wurde.*

Der Herstellungsbegriff im Arzneimittelgesetz umfasst
jedoch nicht die Titigkeit des Priifens. Durch die An-
derung des Gesetzestextes ist fiir jedes Priiflabor nicht
eine eigene Herstellungserlaubnis erforderlich, beauf-
tragte Priifbetriebe konnen in die Erlaubnis eines Her-
stellers aufgenommen werden.

Die vorgesehene Neufassung der Nummer 4 in § 14
Abs. 4 des Arzneimittelgesetzes (vgl. Artikel 2 Nr. 7
Buchstabe d Doppelbuchstabe aa), ,,... die Gewinnung
von zur Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffen
menschlicher Herkunft in anderen Betrieben oder Ein-
richtungen, die keiner eigenen Erlaubnis bediirfen,
..., erlaubt die Aufnahme der Entnahmeeinrichtung in
die Erlaubnis eines Herstellers.

19.

20.

21.

Zu Artikel 1 Nr. 21 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb
(§ 11 Abs. 4 Satz 4 TPG)

In Artikel 1 Nr. 21 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb ist
§ 11 Abs. 4 Satz 4 wie folgt zu fassen:

,.Die mdgliche Entnahme und Ubertragung eines ver-
mittlungspflichtigen Organs auf andere hat Vorrang
vor der Entnahme von Teilen, einzelnen Geweben oder
Zellen des Organs, wenn diese nicht zum gleichen
Zweck wie das ganze Organ auf andere iibertragen
werden sollen, und vor einer Gewebeentnahme.*

Begriindung

Mit der Anderung wird der Vorrang von Organspende
und -transplantation vor der Entnahme nur einzelner
Teile von Organen und von Geweben deutlicher her-
vorgehoben als im Gesetzentwurf. Dabei wird klarge-
stellt, dass der Vorrang fiir die vermittlungspflichtigen
Organe gilt. Im Hinblick auf das Anderungsbegehren
zu Artikel 1 Nr. 5, § 1a Nr. 1 (vgl. vorstehenden Be-
schluss Ziffer 4) ist zu verdeutlichen, dass Entnahme
und Ubertragung des ganzen Organs Vorrang vor der
Verwendung von Organteilen oder Geweben und Zel-
len des Organs hat, wenn diese nicht der Organtrans-
plantation dienen sollen.

Die Definition in § la Nr. 7 wird beriicksichtigt.

Zu Artikel 1 Nr. 26 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa
(§ 14 Abs. 1 Satz 1 TPG)

In Artikel 1 Nr. 26 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa
sind die Worter ,,soweit die Voraussetzungen dieser
Vorschrift nicht vorliegen* durch die Worter ,,soweit
personenbezogene Daten in anderer als in § 38 Abs. 1
Satz 1 des Bundesdatenschutzgesetzes bezeichneter
Weise verarbeitet oder genutzt werden™ zu ersetzen.

Begriindung

Die Vorschrift zielt darauf ab, die Datenschutzkontrolle
abweichend von § 38 Abs. 1 Satz 1 des Bundesdaten-
schutzgesetzes auch dann zu ermdglichen, wenn perso-
nenbezogene Daten nicht dateimdfBig verarbeitet oder
genutzt werden. Dies kommt bei der bisher gewéhlten
Formulierung nicht ausreichend zum Ausdruck. Zum
besseren Verstindnis wird ausdriicklich normiert, dass
die Aufsichtsbehorde hier auch die nicht dateiméBige
Verarbeitung oder Nutzung personenbezogener Daten
zu kontrollieren hat.

Zu Artikel 1 Nr. 26 Buchstabe b (§ 14 Abs. 2 TPG),
Nr. 35 Buchstabe a (§ 19 Abs. 3 TPG)
Der Bundesrat bittet, dem § 14 Abs. 2 und dem § 19
Abs. 3 TPG im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsver-
fahrens eine Fassung zu geben, die dem Gebot der Nor-
menklarheit Rechnung trigt und namentlich auch die
Interessen von Organspender und -empfanger wahrt.

Begriindung

§ 14 Abs.2 TPG-E, der durch § 19 Abs.3 TPG-E
weithin mit Strafe bewehrt wird, begegnet durchgrei-
fenden Bedenken:

Nach § 14 Abs. 2 Satz 3 und 4 TPG-E diirfen die im
Rahmen des TPG erhobenen personenbezogenen Da-
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22.

ten fiir andere als im TPG genannte Zwecke nicht ver-
wendet werden, es sei denn in einem gerichtlichen Ver-
fahren, dessen Gegenstand die Verletzung des Offenba-
rungsverbots nach Absatz 2 Satz 1 oder 2 ist. Konse-
quenz wire, dass der Lebendorganspender und der
Organempfanger zum Beispiel in einem Arzthaftungs-
prozess (etwa wegen eines Kunstfehlers oder einer un-
terlassenen bzw. verzogert erstatteten Meldung nach
§ 13 Abs. 3 Satz 1 TPG) weitgehend beweislos gestellt
wiirden, weil auf die Dokumentationen oder auch die
Stellungnahme der Kommission nach § 8 Abs. 3 Satz 2
TPG in breitem Umfang nicht zugegriffen werden
diirfte. Entsprechendes gilte im Strafverfahren gegen
den Arzt. Dies erscheint nicht vertretbar.

§ 14 Abs. 2 TPG-E lasst die Auslegung zu, dass die
Norm nicht nur ein materiell-rechtliches Schweigege-
bot normiert, sondern auch ein strafprozessuales Zeug-
nisverweigerungsrecht. Vorschriften zur Entbindung
von der Schweigepflicht (vgl. etwa § 53 Abs. 2 Satz 1
StPO oder § 4f Abs. 4 BDSG) enthélt die Vorschrift je-
doch nicht. Damit hétten die schweigepflichtigen
Normadressaten des § 14 TPG-E auch dann ein Zeug-
nisverweigerungsrecht, wenn die von der Norm ge-
schiitzten Personen in die Offenbarung einwilligen, mit
der Folge etwaigen Beweisverlusts. Das kann nicht ge-
wollt sein.

In § 14 Abs. 2 Satz 4 TPG-E muss klargestellt werden,
dass ,,gerichtliches Verfahren etwa auch ein staatsan-
waltschaftliches Verfahren ist.

§ 19 Abs. 3 TPG-E bewehrt (im Ergebnis wie das gel-
tende Recht) eine unbefugte Verwendung mit Strafe.
Jedoch ist § 14 Abs. 2 Satz 3 TPG-E, der die Verwen-
dung verbietet, in der Sanktionsnorm nicht aufgefiihrt.

Zu Artikel 1 Nr. 26 Buchstabe ¢ (§ 14 Abs. 3 TPG)

In Artikel 1 Nr. 26 Buchstabe ¢ ist § 14 Abs. 3 wie
folgt zu fassen:

»(3) Von diesen Vorschriften unberiihrt bleibt im
Falle der Samenspende das Recht des Kindes auf
Kenntnis der eigenen Abstammung.*

Begriindung

Der im Gesetzentwurf vorgesehene neue Absatz 3 in
§ 14 entspricht nicht dem Grundgedanken des Trans-
plantationsgesetzes, nach dem Spender und Empfénger
anonym bleiben. Von diesem Grundsatz gibt es nur im
Bereich der Lebendorganspende und der Knochen-
markspende bei Minderjdhrigen und Nichteinwilli-
gungsfahigen Ausnahmen, die aus der Begrenzung des
Empfiangerkreises resultieren. Die Durchbrechung die-
ses Grundsatzes fiir die Gewebespende ist nicht sinn-
voll und auch nicht erforderlich. Insbesondere wird
dies nicht von Artikel 14 Abs. 3 der Richtlinie 2004/
23/EG (Geweberichtlinie) gefordert. Danach haben die
Mitgliedstaaten gerade sicherzustellen, dass die Ano-
nymitét gewahrt bleibt. Davon sollen lediglich die be-
reits geltenden Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber die Bedingungen der Weitergabe, insbesondere
bei Gametenspenden, unberiihrt bleiben. Artikel 14
Abs. 3 der Geweberichtlinie stellt daher keine Rechts-

23.

grundlage fiir die Neueinfithrung der im Gesetzentwurf
vorgesehenen Regelung dar. Dagegen ist jedoch fiir
den Fall der Samenspende das von der Rechtsprechung
zuerkannte Recht des Kindes auf Kenntnis der eigenen
Abstammung ausdriicklich vorzubehalten, da der
Grundsatz der Anonymitét des Transplantationsgeset-
zes sonst auch fiir diese Fille gelten wiirde.

Zu Artikel 1 Nr. 30 (§ 16a TPG),

Nr. 2 (Inhaltsiibersicht Abschnitt Sa,
Uberschrift und Angaben zu
§ 16a TPG),

Nr. 17 (§ 8d Abs. 1 Satz 3 und Abs. 2
TPG),

Nr.25 (§§ 13aund 13b Satz 2 TPG)
und

Nr.36 (§20 Abs. 1 Nr. 2,3,6,7 und 8
TPG)

In Artikel 1 Nr. 30 ist § 16a wie folgt zu fassen:

»$ 16a
Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik zur
Entnahme von Geweben und deren Ubertragung

(1) Die Bundesirztekammer stellt im Einvernehmen
mit der zustdndigen Bundesoberbehdrde und nach An-
horung von Sachverstindigen unter Beriicksichtigung
der Richtlinien und Empfehlungen der Europdischen
Union, des Europarates und der Weltgesundheitsorga-
nisation zur Entnahme und Ubertragung von Geweben
in Richtlinien den allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Wissenschaft und Technik insbesondere
fiir

1. die Entnahme und Ubertragung von Geweben ein-
schlie3lich ihrer Dokumentation und an den Schutz
der dokumentierten Daten,

2. die arztliche Beurteilung der medizinischen Eig-
nung als Gewebespender,

3. die Untersuchung der Gewebespender,

4. die Meldung von Qualitéts- und Sicherheitsmin-
geln und schwerwiegenden unerwiinschten Reak-
tionen durch Einrichtungen der medizinischen Ver-
sorgung und

5. die Aufkliarung und die Einholung der Einwilligung
der Gewebespender oder der Zustimmung zu einer
Gewebeentnahme

fest. Bei der Anhdrung ist die angemessene Beteili-
gung von Sachverstindigen der Fach- und Verkehrs-
kreise, insbesondere der Trager der Gewebeeinrichtun-
gen, der Spitzenverbdnde der Krankenkassen, der
Deutschen Krankenhausgesellschaft sowie der zustin-
digen Behorden von Bund und Léndern sicherzustel-
len. Die Richtlinien werden von der zustidndigen Bun-
desoberbehdrde im Bundesanzeiger bekannt gemacht.

(2) Es wird vermutet, dass der allgemein anerkannte
Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik zu
den Anforderungen nach diesem Abschnitt eingehalten
worden ist, wenn und soweit die Richtlinien der Bun-
desdrztekammer nach Absatz 1 beachtet worden sind.*
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24.

Folgednderungen
Artikel 1 ist wie folgt zu dndern:

a) In Nummer 2 sind in der Inhaltsiibersicht zu Ab-
schnitt 5a in der Uberschrift das Wort ,,, Verord-
nungserméchtigung™ zu streichen und in der An-
gabe zu § 16a das Wort ,,Verordnungserméchti-
gung” durch die Worter ,,Stand der medizinischen
Wissenschaft und Technik zur Entnahme von Ge-
weben und deren Ubertragung® zu ersetzen.

b) In Nummer 17 ist § 8d wie folgt zu dndern:
aa) In Absatz 1 ist Satz 3 wie folgt zu fassen:

,Das Nihere stellt die Richtlinie nach § 16a
fest.*

bb) In Absatz 2 ist das Wort ,,Rechtsverordnung
durch das Wort ,,Richtlinie* zu ersetzen.

¢) In Nummer 25 ist in den §§ 13a und 13b Satz 2 je-
weils das Wort ,,Rechtsverordnung* durch das Wort
., Richtlinie* zu ersetzen.

d) In Nummer 36 ist § 20 Abs. 1 wie folgt zu dndern:

aa) In Nummer 2 sind die Worter ,,in Verbindung
mit einer Rechtsverordnung nach § 16a Satz 2
Nr. 3* zu streichen und nach dem Wort ,,Labor-
untersuchung® sind die Worter ,,nach dem all-
gemein anerkannten Stand der medizinischen
Wissenschaft und Technik* einzufiigen.

bb) In den Nummern 3 und 6 sind jeweils die Wor-
ter ,,in Verbindung mit einer Rechtsverordnung
nach § 16a Satz 2 Nr. 1% zu streichen.

cc) In Nummer 7 sind die Worter ,,in Verbindung
mit einer Rechtsverordnung nach § 16a Satz 2
Nr. 4“ zu streichen und das Komma am Satz-

ende durch einen Punkt zu ersetzen.
dd) Nummer 8 ist zu streichen.
Begriindung

Die ndheren Anforderungen an Gewebespende und
-entnahme festzustellen, sollte in den Handen des Be-
rufsstandes bleiben, der in diesem sehr breiten und sich
dynamisch entwickelnden Gebiet der Medizin am bes-
ten den erforderlichen Sachverstand einbringen kann.

Zu Artikel 1 Nr. 32 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb
Dreifachbuchstabe aaa
(§ 17 Abs. 1 Satz2 Nr. 1 TPG)

In Artikel 1 Nr. 32 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb ist
Dreifachbuchstabe aaa wie folgt zu fassen:

,aaa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

»1. das Anbieten, das Versprechen, Gewihren,
die Forderung, das Sichversprechenlassen
und die Annahme eines angemessenen Ent-
gelts fiir die zur Erreichung des Ziels der
Heilbehandlung gebotenen MaBinahmen, ins-
besondere fiir die Entnahme, die Ubertra-
gung, die Konservierung, die weitere Aufbe-
reitung einschlieBlich der MaBnahmen zum
Infektionsschutz, die Aufbewahrung und die

25.

26.

Beforderung der Organe oder Gewebe,
sowie*

Begrindung

Das Merkmal des Handeltreibens reicht weit in das
Vorfeld eines Handelsgeschéfts iiber Organe und Ge-
webe hinein. Im Hinblick darauf und zur Vermeidung
einer Uberdehnung der Strafbarkeit erscheint es gebo-
ten, den Erlaubnistatbestand um weitere Varianten zu
erweitern. Zudem sollte die Ubertragung des Organs
oder Gewebes im Text aufgefiihrt werden.

Zu Artikel 1 Nr. 32,34 (§§ 17, 18 TPG)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Verlauf des Gesetz-
gebungsverfahrens in geeigneter Form zum Ausdruck
zu bringen, in welcher Weise der Gesetzgeber das
Merkmal des Handeltreibens im Sinne der §§ 17
und 18 TPG verstanden wissen will.

Begriindung

In der Praxis besteht betrdchtliche Unsicherheit hin-
sichtlich der Interpretation des Merkmals des Handel-
treibens im Sinne der §§ 17 und 18 TPG. Wie aus sei-
ner Grundsatzentscheidung vom 10. Dezember 2003
(vgl. JZ 2004, 464 = NZS 2004, 531) hervorgeht, will
das BSG die §§ 17 und 18 TPG wohl generell auf Han-
delsgeschifte beschranken, die die Gefahr der Ausbeu-
tung im weitesten Sinne in sich tragen. Diese Auffas-
sung steht in Widerspruch zu der durch eine Entschei-
dung des GroBlen Senats fiir Strafsachen des BGH (vgl.
NJW 2005, 3790) nochmals bestétigten Auslegung des
BGH zum Merkmal des Handeltreibens im BtMG. Der
Gesetzgeber hat diese Auslegung der Konzeption der
§§ 17 und 18 TPG ausdriicklich zu Grunde gelegt (vgl.
Bundestagsdrucksache 13/4355, S.31). Zur Beendi-
gung der bestehenden Rechtsunsicherheit erscheint es
unabdingbar, dass der Gesetzgeber anldsslich der ge-
planten umfangreichen Anderungen des TPG und der
Erweiterung des Organhandelsverbots zum Ausdruck
bringt, wie er das Merkmal verstanden wissen will.

Zu Artikel 1 Nr. 34 Buchstabe ¢ (§ 18 Abs. 4 TPG)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Verlauf des Gesetz-
gebungsverfahrens in § 18 Abs. 4 TPG die Vorausset-
zungen zu normieren, bei deren Erfiillung die Vor-
schrift zur Anwendung kommen soll.

Begrindung

§ 18 Abs. 4 TPG ermdoglicht die Strafrahmenverschie-
bung nach § 49 Abs.2 StGB und das Absehen von
Strafe fiir den in einen Organhandel involvierten Or-
ganspender und -empfinger. Kriterien fiir die Handha-
bung der Vorschrift enthdlt die Regelung nicht. Damit
steht dem Richter ein Strafrahmen von null bis zu fiinf
Jahren Freiheitsstrafe zur Verfiigung, ohne dass sich
dem Gesetz irgendein Anhalt fiir die Rechtsanwendung
entnehmen lieBe. Dies wirft Bedenken unter dem As-
pekt des Bestimmtheitsgebots und des Gewaltentei-
lungsprinzips auf (vgl. Schroth, JZ 1997, 1151). Es be-
steht ein dringendes Bediirfnis, diesen Bedenken durch
eine Prézisierung der Norm Rechnung zu tragen.
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27.

28.

29.

Zu Artikel 1 Nr. 35 Buchstabe a (§ 19 Abs. 3 TPG)

In Artikel 1 Nr. 35 Buchstabe a § 19 Abs. 3 sind die
Worter ,,, wenn die Tat nicht in § 203 des Strafgesetz-
buches mit Strafe bedroht ist zu streichen.

Begriindung

Die Subsidiaritatsklausel des § 19 Abs. 3 TPG-E ist
iiberfliissig. Sie wirft auch Anwendungsprobleme auf.
Namentlich ist ungewiss, was geschehen soll, wenn
§ 203 StGB, der ein Antragsdelikt darstellt (§ 205
StGB), verletzt ist, aber ein Strafantrag nicht gestellt ist
(vgl. hierzu Schroth/Kénig, TPG, 2005, § 19 Rn. 205).
Die Subsidiaritdtsklausel macht auch deswegen wenig
Sinn, weil § 203 Abs. 1 StGB denselben Strafrahmen
wie § 19 Abs. 3 TPG-E bereithédlt. Nach Streichung der
Subsidiaritdtsklausel diirfte § 19 Abs.3 TPG-E als
Spezialvorschrift gegeniiber § 203 StGB anzusehen
sein. Ahndungsliicken sind nicht zu befiirchten, weil
die Norm inhaltlich einen betrdchtlichen, tiber § 203
StGB weit hinausgehenden Anwendungsbereich hat.

Zu Artikel 1 Nr. 36 (§ 20 Abs. 1 Nr. 4 TPG)

Der Bundesrat bittet, § 20 Abs. 1 Nr. 4 TPG im weite-
ren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens mit dem Ziel
zu Uiberarbeiten, der Vorschrift eine das Bestimmtheits-
gebot wahrende Fassung zu geben.

Begriindung

§ 20 Abs. 1 Nr. 4 TPG-E begegnet unter dem Aspekt
des Bestimmtheitsgebots (Artikel 103 Abs. 2 GGQG)
durchgreifenden Bedenken. Nach § 9 Satz2 und 3
TPG ist die Ubertragung vermittlungspflichtiger Or-
gane (nur) zuldssig, wenn die Entnahme unter ,,Beach-
tung der Regelungen nach § 12 bzw. ,nach § 11¢
durchgefiihrt wurde. Fiir den Normadressaten (und den
Rechtsanwender) ist es unzumutbar, sich aus dem um-
fangreichen Katalog der §§ 11 und 12 TPG die jeweils
,passende” herauszusuchen, zumal eine Reihe von
Regelungen einer BuBgeldbewehrung nicht zuging-
lich ist (im Einzelnen Schroth/Koénig, TPG, 2005, § 20
Rn. 7 ff.). Hinzu kommt, dass der Wortlaut der Vor-
schrift sogar die Auslegung zuldsst, dass die in den
§§ 11 und 12 TPG genannten vertraglichen Regelun-
gen mit staatlicher Sanktion bewehrt werden sollen.

Zu Artikel 1 Nr. 36 (§ 20 Abs. 1 Nr. 9 — neu — TPG)

In Artikel 1 Nr. 36 § 20 Abs. 1 Nr. 8 ist der abschlie-
Bende Punkt durch ein Komma zu ersetzen und fol-
gende Nummer 9 anzufiigen:

,,9. entgegen § 15 Abs. 1 oder 2 eine dort genannte
Unterlage nicht oder nicht fiir die jeweils vorgese-
hene Mindestfrist aufbewahrt.*

Begriindung

§ 20 TPG-E greift grundsitzlich die bereits geltenden
BuBgeldtatbestinde auf und ergénzt sie um Tatbe-
stinde, die durch die beabsichtigte Anderung des
Gesetzes im Ubrigen erforderlich sind. Dies ist not-
wendig, um die durch BuBigeldvorschriften angespro-
chenen Institutionen auf ihre Verantwortung aufmerk-
sam zu machen und sie zur ordnungsgeméfBen Pflicht-

30.

3L

32.

erfillung hinsichtlich Dokumentation, Untersuchung
und Einhaltung des vorgeschriebenen Verfahrens anzu-
halten.

Allerdings fehlt in der Neufassung im Vergleich zum
derzeit geltenden Recht die Bufigeldbewehrung der
Verletzung von Aufbewahrungspflichten nach § 15
TPG. Die beste Dokumentation ist jedoch nichts wert,
wenn sie nicht fiir die vorgeschriebene Zeit jederzeit
verfligbar und nachvollziehbar ist. Deswegen ist auch
in einer Neufassung des § 20 TPG eine Bufigeldvor-
schrift erforderlich, die die Nichtaufbewahrung von
Aufzeichnungen nach § 15 Abs. 1 und 2 TPG unter
BulBigeldandrohung stellt.

Zu Artikel 2 Nr. 3 Buchstabe a —neu —und b — neu —
(§ 4 Abs. 20 —neu — und 30 AMG)

In Artikel 2 ist Nummer 3 ist wie folgt zu fassen:
3. § 4 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 20 werden die Worter ,,oder nicht
verdnderte” gestrichen.

b) Es wird folgender Absatz angefiigt:

,»(30) Gewebezubereitungen® ... <weiter wie
Vorlage>.

Begriindung

Die Anderung soll die Uberschneidung der Begriffe
,,Gewebe“ nach § 1a Abs. 4 TPG bzw. ,,Gewebezube-
reitungen” nach § 4 Abs. 30 AMG und ,,somatische
Zelltherapeutika™ nach § 4 Abs. 20 AMG, die laut Ent-
wurf unverdnderte menschliche Zellen umfassen, be-
seitigen.

Die vorgeschlagene Begriffsdefinition fiir somatische
Zelltherapeutika erscheint auch deshalb sinnvoll, weil
sie hinsichtlich der Zulassungspflicht eine Unterschei-
dung nach dem Risikopotential ermoglicht. So werden
bei unverdnderten menschlichen Zellen Erleichterun-
gen bei der Zulassungspflicht eingerdumt. Diese Er-
leichterungen sollten nicht fiir somatische Zellthera-
peutika (verdnderte Zellen) gelten.

Zu Artikel 2 Nr. 4 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa
(§ 4a Satz 1 Nr. 2 AMGQG)

In Artikel 2 Nr. 4 Buchstabe a ist Doppelbuchstabe aa
wie folgt zu fassen:

,aa) In Nummer 2 werden das Wort ,,Sperma‘“ durch
die Worter ,,Samenzellen und Eizellen® und das
Wort ,,Besamung® durch das Wort ,,Befruchtung*
ersetzt.

Begriindung

Die Anderung dient der Klarstellung.

Zu Artikel 2 Nr. 6 Buchstabe a (§ 13 Abs. 1 Satz 3
AMG)

In Artikel 2 Nr. 6 Buchstabe a sind in § 13 Abs. 1 Satz 3
nach dem Wort ,,sind* die Worter ,,, ausgenommen die
Gewinnung menschlicher Keimzellen bei der Partner-
spende fiir die Direktanwendung™ einzufiigen.
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34.

Begriindung

Die Richtlinie 2006/17/EG sieht in Artikel 2 Abs. 1
Ausnahmen fiir die behdrdliche Genehmigungspflicht
fiir Einrichtungen zur Entnahme von menschlichen
Keimzellen fiir die Partnerspende zur Direktanwen-
dung vor. Dies wurde bei den Ausnahmevorschriften
des § 13 des Arzneimittelgesetzes nicht beriicksichtigt.
Einrichtungen der Reproduktionsmedizin wiirden {iber-
reguliert, wenn diese in Deutschland auch fiir die Ent-
nahme von Keimzellen zur Partnerspende fiir die
Direktanwendung eine arzneimittelrechtliche Erlaub-
nis benétigten und in anderen EU-Léndern nicht.

Zu Artikel 2 Nr. 7 Buchstabe d Doppelbuchstabe aa
(§ 14 Abs. 4 Nr. 4 AMG)

In Artikel 2 Nr. 7 Buchstabe d Doppelbuchstabe aa
sind in § 14 Abs. 4 Nr. 4 die Worter ,,die Gewinnung*
durch die Worter ,,jeweils unabhédngig voneinander die
Gewinnung und Priifung® zu ersetzen.

Begriindung

Die zwingende Notwendigkeit einer Herstellungser-
laubnis fiir Untersuchungslabore nach § 8¢ TPG ergibt
sich aus der Richtlinie 2004/23/EG nicht. Eine Beauf-
tragung externer Labore ohne eigene Herstellungs-
erlaubnis soll wie nach § 14 Abs. 4 Nr. 3 auch hier
mdoglich sein. Die Beauftragung soll auch einzeln fiir
Gewinnung oder Priifung erfolgen kdnnen.

Zu Artikel 2 Nr. 7 Buchstabe d Doppelbuchstabe bb
(§ 14 Abs. 4 Satz 2 und 3 AMG)

In Artikel 2 Nr. 7 Buchstabe d ist Doppelbuchstabe bb
wie folgt zu fassen:

,bb) Folgende Sétze werden angefligt:

,,Im Falle von Satz 1 Nr. 4 zeigt der Arzneimittel-
oder Wirkstoffhersteller bei der Antragstellung
den Betrieb oder die Einrichtung seiner zustindi-
gen Behdrde sowie der fiir den Betrieb oder die
Einrichtung ortlich zustindigen Behdrde an und
fligt den Anzeigen die notwendigen Unterlagen
bei. Die Fristen richten sich nach § 17 Abs. 2
AMG.“¢

Begriindung

Nach Artikel 5 der Richtlinie 2004/23/EG ist fiir die
Beschaffung und Testung von Geweben eine Genehmi-
gung erforderlich. Dabei handelt es sich jedoch weder
um eine Herstellungserlaubnis im Sinne der Richtlinie
2001/83/EG noch sind vorherige Abnahmeinspektio-
nen durch die Behorden vorgesehen.

§ 14 Abs. 4 Nr. 4 AMG ermdglicht es jedoch, Entnah-
meeinrichtungen in die Herstellungserlaubnis des Arz-
neimittelherstellers aufzunehmen.

Nach der Begriindung des Gesetzentwurfs gelten ex-
terne Betriebe und Einrichtungen als behdrdlich geneh-
migt, sofern die ortlich zustindige Behorde innerhalb
von einer Frist von 20 Tagen nicht widersprochen hat.
Diese Vorschrift stellt ein hohes Sicherheitsrisiko dar
und steht in keinem Verhéltnis zur allgemeinen Frist
von drei Monaten tiber die Entscheidung zur Erteilung

35.

36.

37.

einer Herstellungserlaubnis bzw. der Frist von einem
Monat bei einer Anderung der Herstellungserlaubnis.
Es kann davon ausgegangen werden, dass Antragstel-
ler aus strategischen Griinden eine Vielzahl von Betrie-
ben und Einrichtungen mit einem Schreiben anzeigen
und eine fundierte Priifung der Unterlagen aufgrund
der hohen Anzahl fiir die zustindige Behorde nicht
moglich ist. Dariiber hinaus sollte es auch weiterhin im
Ermessen der zustdndigen Behorde liegen, ob eine Prii-
fung der eingereichten Unterlagen zur Bewertung aus-
reichend ist oder ob eine Inspektion vor Ort notwendig
ist. Die Planung, Durchfiihrung und Nachbereitung
einer Vor-Ort-Besichtigung innerhalb einer Frist von
20 Tagen ist in der Regel jedoch nicht moglich.

Durch die Einfiigung eines Verweises auf die Fristen
nach § 17 Abs. 2 AMG, wonach Entscheidungen zu
Anderungen von Herstellungs- und Einfuhrerlaub-
nissen innerhalb von einem Monat zu treffen sind, wird
die Kollision mit der vorgesehenen 20-Tage-Frist ver-
mieden. Somit werden die Uberwachungsbehorden der
Lander nicht dazu gezwungen, ggf. ohne jegliche
Kenntnis tiber den GMP-Status eine Entnahmeeinrich-
tung in die Herstellungserlaubnis des Arzneimittelher-
stellers aufzunehmen.

Zu Artikel 2 Nr. 10 (§ 18 Abs. 3 Satz 1 AMG)

In Artikel 2 Nr. 10 sind in § 18 Abs. 3 Satz 1 die Wor-
ter ,,wegen der Riicknahme oder des Widerrufs der
Herstellungserlaubnis oder aus anderen Griinden* zu
streichen.

Begriindung

Die Richtlinie 2004/23/EG fiihrt fiir diesen Fall keine
Griinde an. Es ist nicht nachvollziehbar, warum gerade
die Griinde Riicknahme und Widerruf beispielhaft an-
gefiihrt werden, denn hierbei handelt es sich um er-
hebliche behdrdliche MaBinahmen, die meist aufgrund
einer nicht ordnungsgemaBen Herstellung erfolgen.

Zu Artikel 2 Nr. 12 (§ 21 Abs. 2 Nr. 1d AMG)

In Artikel 2 Nr. 12 sind in § 21 Abs. 2 der Nummer 1d
folgende Wérter anzufiigen:

,,€s sei denn, es handelt sich um Arzneimittel im Sinne
des § 4 Abs. 4, 9 oder 20,

Begriindung

Mit der derzeitigen Formulierung gelten die o. g. Er-
leichterungen bei der Zulassungspflicht u. a. auch fiir
Tumorimpfstoffe, Gentransfer-Arzneimittel und soma-
tische Zelltherapeutika. Diese sollten wegen des hohe-
ren Risikopotenzials verdnderter gegeniiber unverin-
derten Zellen jedoch nicht von der Zulassungspflicht
ausgenommen werden.

Zu Artikel 2 Nr. 13 (§ 22 AMG)

Der Bundesrat bittet zu priifen, ob sichergestellt ist,
dass die Zulassung von Gewebezubereitungen unter
ausreichender Beriicksichtigung der Besonderheiten
dieser Arzneimittel sowie unter Einhaltung der in § 27
des Arzneimittelgesetzes festgelegten Fristen erfolgt.
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39.

Begriindung

Auch wenn der Gesetzentwurf in Artikel 2 Nr. 12 Aus-
nahmen fiir Arzneimittel, die Gewebezubereitungen
sind, von der Zulassungspflicht enthélt, werden in Zu-
kunft zum Beispiel Gewebezubereitungen, an deren
Entnahme, Be- und Verarbeitung sowie Ubertragung
mehrere Einrichtungen beteiligt sind, der Zulassungs-
pflicht unterliegen.

Vor diesem Hintergrund wére zu priifen, inwieweit die
Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Anwendung der
Arzneimittelpriifrichtlinien hinsichtlich der Besonder-
heiten von Gewebezubereitungen inhaltlich noch zu er-
génzen ist.

Es ist ebenfalls notwendig, dass mit Inkrafttreten des
Gewebegesetzes in der Zulassungsbehorde der erfor-
derliche spezielle medizinische Sachverstand vorhan-
den ist, um einer Uberlastung des Paul-Ehrlich-Insti-
tuts entgegenzuwirken, die zu einer verspéteten Zulas-
sungserteilung fithren konnte.

Zu Artikel 2 Nr. 17 (§ 63c Abs. 1 AMG)

In Artikel 2 Nr. 17 ist in § 63¢c Abs. 1 das Wort ,,Ge-
meinschaft” durch die Worter ,,Europdischen Gemein-
schaft, einem Mitgliedstaat des Europdischen Wirt-
schaftsraumes* zu ersetzen.

Begriindung

Mit der Anderung wird dem erweiterten Binnenmarkt
der Europdischen Gemeinschaft Rechnung getragen.
Im gleichen Zug werden die Mitgliedstaaten des EWR
durch ihre mittelbare Teilnahme an der Europdischen
Gemeinschaft von externen Drittstaaten differenziert.
Somit dient die Anderung der Klarstellung.

Zu Artikel 2 Nr. 18 Buchstabe a Doppelbuchstabe
aa und bb — neu -
(§ 64 Abs. 1 Satz 2 und Satz 2a — neu — AMG)

In Artikel 2 Nr. 18 ist Buchstabe a wie folgt zu fassen:
,a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 werden nach den Wortern ,,bestimm-
ten Stoffen die Worter ,,und von Keimzellen,
mit Ausnahme menschlicher Keimzellen bei
der Partnerspende fiir die Direktanwendung,
und nach der Angabe ,,§ 54 ... <weiter wie
Vorlage>.

bb) Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefiigt:

,»Im Falle von § 14 Abs. 4 Nr. 4 unterliegen die
Betriebe und Einrichtungen der Uberwachung
durch die ortlich zustéindige Behorde.“*

Begriindung
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Richtlinie 2006/17/EG sicht in Artikel 2 Abs. 1
Ausnahmen fiir die behordliche Genehmigungspflicht
fir Einrichtungen zur Entnahme von menschlichen
Keimzellen fiir die Partnerspende zur Direktanwen-
dung und den Nachweis der dort genannten Anforde-
rungen vor. Es erscheint daher sachgerecht, diese Ein-
richtungen auch von der Pflicht zur Uberwachung aus-

40.

zunehmen. Da in der Begriindung zu Artikel 2 Nr. 4
Buchstabe a Doppelbuchstabe aa (Anderung § 4a Nr. 2)
nur auf die Nutztierhaltung Bezug genommen wird, ist
eine Klarstellung in § 64 erforderlich.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit Anderung des § 14 Abs. 4 Nr. 4 wird die Erlaub-
nispflicht fiir die dort genannten Betriebe und Einrich-
tungen aufgehoben (aus dem Verbot mit Erlaubnisvor-
behalt wird eine Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt). Die
ortlich zustindige Behorde wird verpflichtet zu priifen,
ob die Voraussetzungen fiir die Aufnahme des Betrie-
bes oder der Einrichtung in die Erlaubnis des Arznei-
mittel- oder Wirkstoftherstellers vorliegen. Im Rahmen
der Uberwachung nach § 64 ist es daher auch erforder-
lich, der ortlich zustindigen Behorde die Uberwachung
der in § 14 Abs. 4 Nr. 4 genannten Betriebe und Ein-
richtungen zu ibertragen. Die fiir den Arzneimittel-
oder Wirkstofthersteller zustindige Landesbehorde
kann bei Sitz des Entnahmebetriebes auBerhalb des
eigenen Staatsgebietes den Spenderschutz nicht ge-
wihrleisten und sich auch nicht iiberzeugen, ob die
Vorschriften des Zweiten Abschnitts des Transfusions-
gesetzes und der Abschnitte 2, 3 und 3a des Transplan-
tationsgesetzes eingehalten werden, da die Hoheits-
gewalt des Landes im Grundsatz nur innerhalb des
eigenes Staatsgebietes und gegeniiber seinen eigenen
Biirgern ausgeiibt werden kann. Eine Uberwachung im
Wege der Amtshilfe durch die ortliche Behorde ist aus
Griinden des verfassungsrechtlich gebotenen Spender-
schutzes nicht ausreichend.
Zu Artikel 2 Nr. 19a —neu— (§ 72 Abs. 2 Satz la
—neu— AMQG)

In Artikel 2 ist nach Nummer 19 folgende Nummer
einzufiigen:

,19a. In § 72 Abs. 2 wird nach Satz 1 folgender Satz
eingefiigt:

,Eine unmittelbare Anwendung am Menschen
nach den §§ 72 Abs. 2 und 72a Abs. la Nr. 2
liegt vor, wenn das Arzneimittel von dem Inhaber
der Einfuhrerlaubnis angewendet und gegebenen-
falls aufbereitet wird.“*

Begrindung

Der Begriff der ,,unmittelbaren Anwendung™ ist bisher
im AMG nicht definiert.

Die Einfuhr von Geweben aus dem Ausland soll fiir
solche Gewebe bzw. Zellen, die zum Beispiel von einer
Klinik als Spende fiir einen Patienten eingefiihrt wer-
den, ohne Zertifikat nach § 72a mdglich sein. In be-
stimmten Féllen ist eine Aufbereitung notwendig, eine
Abgabe an andere Institutionen muss dabei allerdings
ausgeschlossen werden.

Die Klarstellung wird notwendig, da infolge des
Ablaufs der Ubergangsfrist nach § 138 Abs. I AMG
und der Uberfiihrung der Richtlinie 2004/23/EU in
deutsches Recht neben der Knochenmark- auch die
Stammzellspende aus Drittlindern unter das Regel-
werk der §§ 13 ff., 72, 72a AMG fillt. Das Ziel ist,
Patienten, fiir die innerhalb der EU keine geeigneten
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Spender vorhanden sind, den raschen und unkompli-
zierten Bezug zum Beispiel von passenden Stammzel-
len zu erméglichen, ohne die Sicherheit und Qualitét
zu gefdhrden.

Zu Artikel 2 (§ 72a Abs. 1a AMG)

Der Bundesrat bittet zu priifen, ob sichergestellt ist,
dass Gewebe, die einen unkritischen Verarbeitungs-
schritt erfahren, ohne dabei verdndert zu werden, durch
die Regelung in § 72a Abs. la des Arzneimittelgeset-
zes erfasst werden.

Begriindung

Die Einfuhr von Geweben aus dem Ausland soll fiir
solche Gewebe bzw. Zellen, die einem unkritischen
Verarbeitungsschritt wie zum Beispiel Zentrifugieren
unterzogen werden, ohne Zertifikat nach § 72a mog-
lich sein. Es erscheint nicht sicher, dass dies vom Be-
griff der ,,unmittelbaren Anwendung in § 72a Abs. la
AMG erfasst ist.

Zu Artikel 3 Nr. 2a —neu— (§ 5a—neu— TFG)

In Artikel 3 ist nach Nummer 2 folgende Nummer ein-
zufligen:

,2a. Nach § 5 wird folgender § 5a eingefligt:

»§ Sa
Untersuchungslabore

Die fiir Blutspender nach § 5 Abs. 3 Satz 1 vor-
geschriebenen Laboruntersuchungen diirfen nur
von einem Untersuchungslabor vorgenommen
werden, das durch Aufnahme in die Herstellungs-
erlaubnis des Herstellers von der zustdndigen Be-
horde genehmigt wurde. Das Untersuchungslabor
ist verpflichtet, eine Qualitdtssicherung fiir die
nach § 5 Abs. 3 Satz 1 vorgeschriebenen Laborun-
tersuchungen sicherzustellen.

Begriindung

Wihrend § 8¢ TPG-E vorschreibt, dass die fiir Gewe-
bespender nach § 8d Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 vorgeschrie-
benen Laboruntersuchungen nur von einem Unter-
suchungslabor vorgenommen werden diirfen, fiir das
eine Erlaubnis nach den Vorschriften des Arzneimittel-
gesetzes erteilt worden ist, fehlt eine entsprechende
Regelung fiir den Bereich der Blutspende. Untersu-
chungen fiir Blutspender und Gewebespender sollten
aber hinsichtlich des Sicherheitsniveaus gleich geregelt
sein.

Zu Artikel 3Nr.4und 7 (§§ 12 und 32 Abs. 2 Nr. 3
TFG)

In Artikel 3 ist die Nummer 4 zu streichen.
Als Folge ist

in Artikel 3 die Nummer 7 zu streichen.
Begriindung

Die Richtlinienkompetenz der Bundesdrztekammer
und der zustdndigen Bundesoberbehorde zur Festle-
gung des allgemein anerkannten Standes der medizini-
schen Wissenschaft und Technik unter angemessener
Beteiligung der Fach- und Verkehrskreise und Behor-

44,

45.

den soll durch eine Verordnungserméchtigung fiir das
Bundesministerium fiir Gesundheit mit Zustimmung
des Bundesrates ersetzt werden.

Der bisherigen Struktur der Richtlinienkompetenz
sollte der Vorzug gegeben werden und die derzeitige
Fassung des § 12 des Transfusionsgesetzes beibehalten
werden. Die Festlegung des Standes der medizinischen
Wissenschaft und Technik ist in erster Linie Aufgabe
der Arzteschaft. Dies gilt sowohl fiir den Stand der
medizinischen Wissenschaft und Technik zur Gewin-
nung von Blut und Blutbestandteilen (§ 12 TFG) als
auch zur Anwendung von Blutprodukten (vgl. auch
§ 18 TFQG).

Die Konstruktion des Zusammenspiels von gesetzli-
cher Verpflichtung und flexibler fachlicher Festlegung
durch die Fachkreise hat sich aulerordentlich bewahrt.
In diesen Richtlinien miissen die fachlichen Anforde-
rungen, die sich aus europdischem Recht ergeben, auf-
genommen werden. Dass ein Mitgliedstaat eine Be-
rufsorganisation mit der Ausarbeitung der fachlichen
Anforderungen betraut, fithrt nach Auffassung des
EuGH nicht automatisch dazu, dass die Richtlinie den
Charakter einer staatlichen Regelung verliert, wenn der
entscheidende Einfluss der offentlichen Gewalt ge-
wahrt bleibt (EuGH vom 19. Februar 2002, C — 35/99,
Rn. 40, 41). Durch das Einvernehmen mit der zustindi-
gen Bundesoberbehdrde wird der erforderliche staat-
liche Einfluss gewahrt.

Zu Artikel 4 (§ 17 Abs. 6a ApBetrO)

In Artikel 4 sind in § 17 Abs. 6a nach den Wortern
,,menschlicher Herkunft“ die Worter ,,, sofern diese
dem Transplantationsgesetz unterliegen® einzufiigen.

Begriindung

Die ergéinzende Formulierung in § 17 Abs. 6a
ApBetrO deutet darauf hin, dass zukiinftig alle Zu-
bereitungen aus Stoffen menschlicher Herkunft in
Apotheken der Dokumentationspflicht nach dem TFG
und nunmehr auch dem TPG unterliegen sollen. Das ist
nicht nachvollziehbar, da menschliche Substanzen, wie
Urin, Eiter oder Nosoden, die nach einer homdopathi-
schen Verfahrensweise hergestellt werden, nicht unter
das TPG fallen. Derartige Produkte sollen von den
Dokumentationspflichten fiir Apotheken ausgenom-
men bleiben, da sich hier kein Risikopotenzial ergibt.

Zu Artikel 5Nr. 1 und 2 (§ 6 Abs. 2 Satz 4 Nr. 2
und § 7 Abs. 3 Satz 2
AMBetriebsV)

In Artikel 5 Nr. 1 und 2 sind in § 6 Abs. 2 Satz 4 Nr. 2
und § 7 Abs. 3 Satz 2 jeweils nach den Wortern
,menschlicher Herkunft“ die Worter ,,, sofern diese
dem Transplantationsgesetz unterliegen einzufiigen.

Begriindung

Die ergidnzende Formulierung in den §§ 6 und 7 der
Betriebsverordnung fiir Arzneimittelgrohandelsbe-
triebe deutet darauf hin, dass zukiinftig alle Zuberei-
tungen aus Stoffen menschlicher Herkunft in Arz-
neimittelgroBhandelsbetrieben der Dokumentations-
pflicht nach dem TFG und nunmehr auch dem TPG
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unterliegen sollen. Das ist nicht nachvollziehbar, da
menschliche Substanzen, wie Urin, Eiter oder Noso-
den, die nach einer homoopathischen Verfahrensweise
hergestellt werden, nicht unter das TPG fallen. Derar-
tige Produkte sollen von den Dokumentationspflichten
fir ArzneimittelgroBhandelsbetriebe ausgenommen
bleiben, da sich hier kein Risikopotenzial ergibt.

Zum Gesetzentwurf insgesamt

a) Verteilungsgerechtigkeit bei der Gewebespende
und -transplantation; Kldrung einer etwaigen Man-
gelsituation

Der Bundesrat bezweifelt, dass durch den gegen-
wartigen Entwurf des Gewebegesetzes die erforder-
liche Verteilungsgerechtigkeit bei der Gewebetrans-
plantation in Deutschland gewihrleistet werden
kann.

Die Geweberichtlinie der EU (Richtlinie 2004/23/
EG) sieht in Punkt 14 ihrer Begriindung vor: ,,Die
klinische Verwendung von Geweben und Zellen
menschlichen Ursprungs fiir Verwendungen beim
Menschen kann durch begrenzte Verfiigbarkeit ein-
geschriankt sein. Es wire deshalb wiinschenswert,
dass die Kriterien fiir den Zugang zu solchen Gewe-
ben und Zellen in transparenter Weise auf der
Grundlage einer objektiven Bewertung der medizi-
nischen Erfordernisse festgelegt werden.*

Der Bundesrat schliefit sich dieser Forderung an.

Der Entwurf des Gewebegesetzes enthélt bislang
keinerlei Regelungen zu einer Allokation von Ge-
weben, obwohl ein grundsdtzlicher Mangel in
Deutschland nicht ohne weitere Priifung der Sach-
lage ausgeschlossen werden kann. Die bisherige
Verteilungspraxis von Geweben in Deutschland ist
aufgrund der hohen Anzahl von Gewebeeinrichtun-
gen (geschitzt etwa 1 000) nicht transparent. Eine
Relation zwischen tatsdchlichem Gewebeangebot
und -bedarf kann somit nur schwer hergestellt wer-
den. Zudem erscheinen Zuteilungskriterien und
-verfahren je nach Gewebetypus und -einrichtung
unterschiedlich. Eine einheitliche Verteilungsstelle
ist in Deutschland nicht vorhanden und bislang
auch nicht vorgesehen. Eine Verteilung der entnom-
menen Gewebe nach klar festgelegten Kriterien,
insbesondere nach medizinischer Dringlichkeit, er-
scheint auf dieser Grundlage nicht gewihrleistet.
Eine derart intransparente Verteilung von Spender-
gewebe ldsst iiberdies eine stirkere Tendenz zur
Umgehung bzw. Nichteinhaltung entsprechender
Qualitits- und Sicherheitsregelungen befiirchten,
vor allem da eine Kontrolle einzelner Vorgidnge nur
erschwert moglich erscheint.

Es sollte daher zundchst im weiteren Gesetzge-
bungsverfahren konkret ermittelt werden, ob und
gegebenenfalls fiir welche Gewebetypen bei der
Gewebespende in Deutschland eine der Organ-
spende vergleichbare Mangelsituation vorliegt. Ent-
sprechend den Ergebnissen dieser Sachaufklirung
sollte im weiteren Gesetzgebungsverfahren das Ge-
webegesetz um Regelungen ergédnzt werden, durch

b)

<)

die eine gerechte Verteilung gegebenenfalls zu
knapper Gewebetypen gewiéhrleistet werden kann.

Staatliche Aufsicht tiber die am Transplantations-
prozess beteiligten Institutionen

Der Bundesrat ist der Auffassung, dass durch die
bisherigen gesetzlichen Regelungen eine ausrei-
chende und wirkungsvolle Aufsicht iiber die betei-
ligten Institutionen am Organtransplantationspro-
zess nicht gewéhrleistet werden kann.

Die Folgen der noch immer nicht abschlieend ge-
klarten Vertragsstreitigkeiten zwischen der Deut-
schen Stiftung Organtransplantation (DSO) und den
Transplantationszentren hinsichtlich der vertragli-
chen Ausgestaltung der thorakalen Entnahme-
dienste zeigen, dass der gegenwirtige Kontrollme-
chanismus der Koordinierungsstelle durch deren
Auftraggeber oder Vertragspartner nicht ausrei-
chend erscheint, um etwaigen Fehlentwicklungen
frithzeitig und effektiv entgegenzuwirken und eine
Einhaltung der Vorschriften zu Qualitdt und Sicher-
heit im Organ- und Gewebespendeprozess notfalls
staatlicherseits erzwingen zu konnen. Dieser Um-
stand konnte schlimmstenfalls erneut zum Verlust
von Spenderorganen fiihren.

Im weiteren Gesetzgebungsverfahren sollten daher
die rechtlichen Rahmenbedingungen geschaffen
werden, Uber die eine ausreichende und effektive
staatliche Kontrolle bzw. Aufsicht {iber alle an der
Organ- und Gewebetransplantation beteiligten Stel-
len (einschlieBlich der Koordinierungsstelle) sicher-
gestellt werden kann.

Bedingte Zustimmung zur Organ- und Gewe-
bespende

Ferner spricht sich der Bundesrat dafiir aus, mittels
des Gewebegesetzes entweder klarzustellen, ob zu-
kiinftig eine Organ- oder Gewebespende unter
Bedingungen weiterhin unzuldssig sein soll, oder
andernfalls an geeigneter Stelle diejenigen Bedin-
gungen zu regeln, unter den eine Erkldrung zur
Spendebereitschaft zukiinftig gestellt werden darf.

Nach bisheriger Rechtslage ist es lediglich moglich,
die Zustimmung zur postmortalen Organspende auf
bestimmte Organe bzw. Gewebe zu beschrinken.
Ausgeschlossen ist hingegen eine Beschrinkung
der Zustimmung auf einen bestimmten Empfanger-
kreis oder die Kniipfung an sonstige Bedingungen.
Gleiches gilt — abgesehen von der gesetzlichen
Beschrinkung des Empfiangerkreises — fiir die Le-
bendspende. Im Widerspruch hierzu erfolgte
Anfang 2006 die Allokation einer Niere auflerhalb
des Verteilungsprozesses an die Frau eines verstor-
benen Spenders, weil die Angehorigen des Verstor-
benen einer Organentnahme nur unter der Bedin-
gung zugestimmt hatten, dass eine der Nieren des
Mannes seiner organgeschadigten Frau iibertragen
werde. Diese gegen geltendes Recht verstoende
Entscheidung wurde von den Leitern der beteiligten
Institutionen getroffen, um nicht sdmtliche Organe
des potenziellen Spenders zu verlieren. Anhand
dieser nachvollziehbaren, gleichwohl aber rechts-
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widrigen Einzelfallentscheidung zeigt sich die Kla-
rungsbediirftigkeit eines ethisch-moralischen Span-
nungsverhiltnisses, das im Hinblick auf zukiinftige,
vergleichbare Fille einer eindeutigen gesetzlichen
Regelung zugefiihrt werden sollte.

Verordnungserméchtigung fiir den Fall der Beendi-
gung der bisherigen Vertrége nach den § 11 bzw. 12
des Transplantationsgesetzes

Der Bundesrat erachtet es als sinnvoll, im Trans-
plantationsgesetz Regelungen fiir den Fall der Be-
endigung der bisherigen Koordinierungs- bzw. Ver-
mittlungsstellenvertridge (§§ 11 bzw. 12 des Trans-
plantationsgesetzes) zu verankern.

Bislang enthielten die §§ 11 bzw. 12 in ihren je-
weiligen Absdtzen 6 Verordnungserméchtigungen,
durch die das zustidndige Bundesministerium mit
Zustimmung des Bundesrates gegebenenfalls eine
Koordinierungs- bzw. Vermittlungsstelle und deren
Aufgaben hitte bestimmen konnen, falls Vertrage
iiber deren Errichtung nicht innerhalb von zwei Jah-
ren nach Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes
zustande gekommen wiren. Der Fall der Beendi-
gung bestehender Vertrdge ist hingegen nicht nor-
miert. Nunmehr werden durch Artikel 1 Nr. 21
Buchstabe d sowie Artikel 1 Nr. 22 Buchstabe ¢
auch die bisherigen Verordnungsermichtigungen
wegen Zeitablauf aufgehoben. Eine analoge An-
wendung auf den Fall der Beendigung laufender
Vertrdge scheidet daher zukiinftig aus. Auch § 25
des Transplantationsgesetzes ist fiir diese Félle
nicht einschldgig, da dort lediglich die Fortgeltung
bei Inkrafttreten des Gesetzes bereits bestehender
Vertrdge bis zu deren Ersetzung durch Koordi-
nierungsstellen- bzw. Vermittlungsstellenvertridgen
nach den §§ 11 bzw. 12 geregelt ist.

Der Bundesrat empfiehlt daher, durch eine an die
bisherigen Vorschriften angelehnte Regelung sicher-
zustellen, dass im Falle eines beendeten Vertrages
nach Ablauf einer angemessenen Frist eine neue
Koordinierungs- bzw. Vermittlungsstelle und deren
Aufgaben auch durch Rechtsverordnung bestimmt
werden konnen, sofern nicht innerhalb der Frist
neue Vertrige nach den §§ 11 bzw. 12 des Trans-
plantationsgesetzes zustande kommen.

Zur Umsetzung der Geweberichtlinie

Der Bundesrat bittet, den Gesetzentwurf zur Um-
setzung der Geweberichtlinie im weiteren Gesetz-
gebungsverfahren grundlegend zu {berarbeiten,
insbesondere auch mit dem Ziel eines eigenstin-
digen Gesetzes aulerhalb arzneimittelrechtlicher
Vorschriften.

Weiterhin bittet der Bundesrat, die mit dem Gesetz-
entwurf geplante Einfiihrung fortpflanzungsmedizi-
nischer Bestimmungen in einem eigenstindigen
Fortpflanzungsmedizingesetz zu regeln.

Gemil Absatz 2 des allgemeinen Teils der Begriin-
dung des Gesetzentwurfs der Bundesregierung be-
schrankt sich dieser auf die Umsetzung von Rege-
lungsinhalten der Geweberichtlinie, die zwingend
in nationales Recht umgesetzt werden miissen.

Dieser Vorgabe entspricht der Gesetzentwurf je-
doch nicht. Der Gesetzentwurf geht zum einen iiber
das von der Geweberichtlinie geforderte Maf3 hi-
naus, beispielsweise mit dem pauschalen Arznei-
mittelstatus fiir Gewebe und Zellen und den daraus
resultierenden Rechtsfolgen. Zum anderen werden
Teile der Richtlinie nicht umgesetzt, beispielsweise
die Sicherstellung einer nichtkommerziellen Gewe-
bebeschaffung.

Auch differenziert der Gesetzentwurf entgegen der
EG-Richtlinie nicht zwischen Geweben und Zellen
und ldsst mit der unklaren Begriffsbestimmung
,»Gewebe® einen breiten Spielraum fiir Interpreta-
tionen zu. Insbesondere im Hinblick auf Keimzel-
len wird nicht deutlich, fiir welche Zellen das Ge-
setz gilt und fiir welche nicht. Zudem werden insbe-
sondere bei den reproduktionsmedizinischen Rege-
lungsinhalten unterschiedliche Begriffe fiir den
gleichen Sachverhalt verwendet. Insgesamt wird
die unterschiedliche Verwendung einzelner Be-
griffe zu einer Rechtsunsicherheit fiithren.

Teile des Gewebegesetzes stehen den Regelungsin-
halten der Geweberichtlinie direkt entgegen, bei-
spielsweise die Verletzung des Grundsatzes der
anonymen Spende.

Somit kann davon ausgegangen werden, dass weder
eine strikte Umsetzung noch das geforderte Min-
destmal} einer Umsetzung der Geweberichtlinie in
nationales Recht erfolgt.

Es ist insbesondere festzustellen:

aa) Pauschale Unterstellung sdmtlicher Gewebe
und Zellen unter das Arzneimittelgesetz

Eine Umsetzung der Geweberichtlinie ganz
iiberwiegend durch arzneimittelrechtliche Re-
gelungen ist auch nicht angemessen.

Zwar wire eine Umsetzung der Richtlinie
durch das Arzneimittelrecht moglich, jedoch
wird eine Zulassungspflicht fiir Gewebe und
Zellen nicht zwingend durch die Gewebericht-
linie gefordert.

Der durch die Auswirkungen des von der Bun-
desregierung vorgelegten Gesetzentwurfs ent-
stehende Aufwand finanzieller, materieller,
personeller und biirokratischer Art steht in kei-
nem Verhéltnis zu dem daraus resultierenden
Sicherheitsgewinn. In Anbetracht dieses Miss-
verhéltnisses erscheint eine pauschale Rege-
lung iiber das Arzneimittelrecht unverhiltnis-
maifig. Sinnvoller erscheint eine Umsetzung
der Richtlinie in einer eigenstindigen Rechts-
vorschrift fir die Festlegung von Qualitéts-
und Sicherheitsstandards fiir die Spende, Be-
schaffung, Testung, Verarbeitung, Konservie-
rung, Lagerung und Verteilung von mensch-
lichen Geweben und Zellen.

Fiir diese wird eine Differenzierung von unver-
dnderten Geweben und Zellen, die nach erfolg-
ter Konservierung replantiert werden (bei-
spielsweise Augenhornhdute und Herzklap-
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pen), und be- und verarbeiteten Geweben und
Zellen (beispielsweise Tissue-Engineering-
Produkte) befiirwortet. Im Wege einer solchen
Umsetzung wire es ebenfalls moglich, die ent-
stehenden Kosten durch einen zusétzlichen Ge-
winn an Sicherheit zu begriinden.

bb) Ergidnzung des Transplantationsgesetzes

cc)

Zwar gibt es Schnittmengen bei der Verwen-
dung von Organen und Geweben/Zellen, je-
doch iiberwiegen aus medizinischer Sicht und
aufgrund der Gesetzessystematik die Unter-
schiede. Diese Auffassung steht im Einklang
mit Erwdgungsgrund 9 der Geweberichtlinie,
nach dem gravierende Unterschiede eine Auf-
spaltung in differenzierte Richtlinien erforder-
lich machen. Diese notwendige Differenzie-
rung ist im vorliegenden Gesetzentwurf nicht
erfolgt.

Bei der Umsetzung in nationales Recht sollte
aber die Trennung der Bereiche Organ- und
Gewebetransplantation durch eine eigenstén-
dige Rechtsvorschrift fiir die Festlegung von
Qualitits- und Sicherheitsstandards fiir die
Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung,
Konservierung, Lagerung und Verteilung von
menschlichen Geweben und Zellen beibehalten
werden.

Priorisierung der Organspende/Kommerziali-
sierung

Der Gesetzentwurf priorisiert zwar die Organ-
spende, jedoch ist die geplante Regelung nicht
generell geeignet, der Organspende die not-
wendige Vorrangstellung einzurdumen. Es be-
steht weiterhin die Gefahr, dass eine Gewebe-

entnahme einer ganzheitlichen Verwendung
der Organe vorgezogen wird, um diese Organe
dann dem kommerzialisierten Gewebesektor
zuzufithren. Damit steht die mdgliche Kom-
merzialisierung in direktem Gegensatz zur Ge-
weberichtlinie.

Mogliche Interessenskonflikte konnten bei
gleichzeitigem Betrieb eines Krankenhauses
und einer Gewebeeinrichtung, eines Transplan-
tationszentrums und einer Gewebeeinrichtung
oder der Koordinierungsstelle und einer Gewe-
beeinrichtung auftreten.

Somit muss ein Weg gefunden werden, um die
Organspende vor moglichen kommerziellen
Interessen zu schiitzen.

dd) Fortpflanzungsmedizin

Der vorliegende Gesetzentwurf differenziert
nicht zwischen Geweben und Zellen und dem-
zufolge erfolgt auch keine differenzierte Auf-
nahme der Keimzellen in den Gesetzentwurf.
Nach Ziffer 7 der Erwédgungsgriinde der Richt-
linie fallen auch die Keimzellen in den umzu-
setzenden Regelungsbereich der Gewebericht-
linie.

Sowohl aus systematischen als auch aus medi-
zinischen Griinden ist es geboten, die Fort-
pflanzungsmedizin in einem eigenstidndigen
Fortpflanzungsmedizingesetz zu regeln.

Uberdies bleibt die Abgrenzung des Entwurfs
des Gewebegesetzes zum Embryonenschutz-
gesetz (ESchG) und zum Stammzellgesetz
(StZG) verschwommen.
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GegenauBerung der Bundesregierung

Vorbemerkung

Mit dem Gesetz iiber die Qualitdt und Sicherheit von
menschlichen Geweben und Zellen werden die Inhalte der
EG-Geweberichtlinie 2004/23/EG in nationales Recht voll-
standig umgesetzt. Hierzu ist die Bundesrepublik Deutsch-
land verpflichtet. Entsprechend der EG-Geweberichtlinie
enthilt der Entwurf der Bundesregierung die mafigeblichen
Regelungen zur Wahrung und Verbesserung der Qualitit
und Sicherheit von Gewebetransplantaten und sorgt fiir ein
hohes Gesundheitsschutzniveau.

Grundlegende Anforderungen der EG-Geweberichtlinie
sind bereits im nationalen Recht verankert, ndmlich im Arz-
neimittelgesetz, im Transplantationsgesetz und im Transfu-
sionsgesetz. An dieser bestehenden Systematik soll auch bei
der Umsetzung der noch verbliebenen Regelungsinhalte
festgehalten werden. Einigen aus der EG-Geweberichtlinie
resultierenden Anderungen im Arzneimittelgesetz hat der
Bundesrat bereits mit dem 12. und 14. AMG-Anderungsge-
setz zugestimmt. Sie sind seit dem 1. September 2006 gel-
tendes Recht. Es sind bereits Herstellungserlaubnisse und
Produktzulassungen erteilt worden. Es ist sachgerecht und
sinnvoll, in dem fiir Gewebe und Zellen bereits vorgegebe-
nen Gesetzesrahmen die noch verbliebenen EG-Regelungs-
inhalte umzusetzen. Es ist nicht notwendig, ein eigenstindi-
ges Gesetz fiir Gewebe zu schaffen. Die Bemerkung des
Bundesrates, simtliche Gewebe und Zellen wiirden einer
pauschalen Regelung im Arzneimittelrecht unterstellt, trifft
nicht zu. Mit dem Gewebegesetz werden differenzierte Re-
gelungen in das AMG aufgenommen, die nicht nur die un-
terschiedlichen Vorgénge beriicksichtigen (z. B. Entnahme
oder Verarbeitung), sondern auch hinsichtlich der verschie-
denen Gewebe unterscheiden (betrifft z. B. Zulassungsvor-
schriften).

Die Bundesregierung hat sich bei dem Gewebegesetz aus-
schlieBlich auf die Umsetzung der Regelungsinhalte der
EG-Geweberichtlinie beschrinkt, die zwingend in deut-
sches Recht umgesetzt werden miissen. Anderungen des
Bundesrates zu den Regelungen des Transplantationsgeset-
zes, die nicht mit dem zwingenden Umsetzungserfordernis
in Zusammenhang stehen, kann daher im Rahmen dieses
Gesetzgebungsvorhabens nicht entsprochen werden. Die
Bundesregierung wird die insoweit aufgeworfenen Frage-
stellungen aber im Rahmen einer Novellierung des Trans-
plantationsgesetzes aufgreifen.

1. Zu Artikel 1 Nr.4 (§ 1 Abs. 1 Satz | TPG)

Der Anderung wird zugestimmt.

2. Zu Artikel 1 Nr.4 (§ 1 Abs. 1 Satz 1 TPG)

Die vorgeschlagene Ergéinzung des § 1 Abs. 1 TPG ist
aus Sicht der Bundesregierung nicht erforderlich. § 1
Abs. 1 TPG normiert, dass das Gesetz fiir die Entnahme
sowie fiir die Ubertragung der Organe oder der Gewebe
gilt. Im TPG konnen deshalb sowohl Regelungen zur

Anlage 3

Gewebe- oder Organentnahme zum Zwecke der Ubertra-
gung als auch Regelungen getroffen werden, die aus-
schlieBlich die Ubertragung von Organen oder Geweben
— unabhéngig davon, auf Grund welcher Regelungen sie
entnommen wurden — zum Gegenstand haben. Bereits
nach geltender Rechtslage enthalten die §§ 9 und 10
TPG Regelungen zur Ubertragung von Organen ein-
schlieBlich solcher, die auBerhalb des Geltungsbereichs
des Gesetzes auf Grund anderer Rechtsvorschriften ent-
nommen wurden. Auch der im Gesetzentwurf enthaltene
neue § 8b TPG, der Regelungen zur Ubertragung von
Organen und Geweben enthélt, ist vom Anwendungsbe-
reich des TPG erfasst. Die Ergidnzung ist deshalb ent-
behrlich und wiirde andere Auslegungsfragen aufwerfen.
Im Ubrigen ist nach § 1a Nr. 6 — neu — TPG ,,Entnahme*
auch die Gewinnung von Organen oder Geweben, z. B.
nach einer Operation.

. Zu Artikel 1 Nr.4 (§ 1 Abs. 2 Nr. 2 und 3 — neu —

TPG)

Der Anderung wird nicht zugestimmt. Nach der Be-
griffsbestimmung in § 1a Nr. 4 TPG sind Gewebe auch
einzelne menschliche Zellen und Zellansammlungen.
Daraus folgt, dass auch menschliche Keimzellen ent-
sprechend den Vorgaben der EG-Geweberichtlinie
grundsdtzlich vom Anwendungsbereich des TPG erfasst
werden, jedoch nur, soweit Regelungen zur Qualitit und
Sicherheit in Umsetzung der EG-Geweberichtlinie ge-
troffen werden und deren Gewinnung und Verwendung
zur Ubertragung im Rahmen der medizinisch unterstiitz-
ten Befruchtung erlaubt sind. Der durch das Embryonen-
schutzgesetz bestehende Schutzzweck und das beste-
hende Schutzniveau fiir den Umgang mit menschlichen
Keimzellen bleiben unangetastet. Die Gewinnung und
Verwendung menschlicher Eizellen ist daher im Rahmen
der medizinisch unterstiitzten Befruchtung nur zum
Zwecke der Riickiibertragung auf die Frau zuldssig; auf
§ 22 TPG — neu — wird verwiesen.

. Zu Artikel 1 Nr.5 (§ 1aNr. 1 und 2 TPG)

Zu Buchstabe a

Der Anderung wird nicht zugestimmt. Nach Artikel 2
Abs. 2 Buchstabe ¢ der EG-Geweberichtlinie gilt die
Richtlinie nicht fiir Organe oder Teile von Organen,
wenn sie zum gleichen Zweck wie das ganze Organ im
menschlichen Korper verwendet werden sollen. Aus der
Formulierung ,,im menschlichen Korper™ folgt, dass die
Richtlinie aber dann gilt, wenn Organteile und einzelne
Zellen oder Gewebe eines Organs fiir extrakorporale An-
wendungen beim Menschen verwendet werden. Daher
muss der Organbegriff so definiert werden, dass eine
klare Abgrenzung erfolgt. Grundsétzlich sind Organ-
teile, Gewebe und Zellen ,,Organe®, wenn sie zum glei-
chen Zweck wie das Organ libertragen werden und dabei
im menschlichen Kdrper verwendet werden. Sie gelten
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aber dann nicht als Organe, sondern als Gewebe, wenn
sie extrakorporal beim Menschen angewendet werden
(z. B. aus der Leber gewonnene Hepatozyten, die auBBer-
halb des Korpers zur Uberbriickung bis zu einer Leber-
transplantation eingesetzt werden (extrakorporale Perfu-
sion).

Zu Buchstabe b

Die Anderung wird aus den zuvor genannten Griinden
abgelehnt. Bei einer extrakorporalen Anwendung ist
eine Koordinierungs- und Verteilungsregelung entspre-
chend § 11 TPG nicht erforderlich.

. Zu Artikel 1 Nr. 5 (§ laNr. 3a—neu — und Nr. 4
TPG) und
Artikel 2 Nr. 2a — neu — (§ 3 Nr. 3 AMGQG)

Der Anderung wird nicht zugestimmt. Im TPG werden
— wie in der EG-Geweberichtlinie auch — die gleichen
Anforderungen an Zellen wie an Gewebe gestellt, so
dass die Zellen von dem Begriff des Gewebes mit erfasst
werden konnen. Dies fiihrt zu einer besseren Lesbarkeit
des Gesetzes. Etwaige Abgrenzungsprobleme zum Be-
griff der somatischen Zelltherapie sowie der Gewebezu-
bereitungen sind arzneimittelrechtlicher Natur und fiir
die Begriffsbestimmungen des § 1a TPG — neu —, die nur
fiir das TPG gelten, nicht relevant (siehe auch zu Ande-
rungsantrag Nr. 30). Der Anderung des Stoffbegriffs in
§ 3 Nr. 3 AMG kann nicht zugestimmt werden, weil sie
wichtige Stoffe, die in der Arzneimittelherstellung ver-
wendet werden, ausgrenzen wiirde.

. Zu Artikel 1 Nr. 5 (§ 1a Nr. 5a—neu — bis 5d — neu —
und Nr. 10 TPG),
Nr. 16 (§ 8b Abs. 2 TPG) und
Artikel 2 Nr. 6 Buchstabe a (§ 13 Abs. 1 Satz 3
AMG)

Der Anderung wird nicht zugestimmt. Die vorgeschlage-
nen ergidnzenden Begriffsbestimmungen sind entbehr-
lich, da an diese Begriffe keine gesonderten Rechtsfol-
gen gekniipft werden. Etwaige Abgrenzungsprobleme
zum Begriff ,,Sperma und Eizellen* sind arzneimittel-
rechtlicher Natur und fiir die Begriffsbestimmungen des
§ la—neu — TPG, die nur fiir das TPG gelten, nicht rele-
vant. Die im Rahmen des Transplantationsgesetzes vor-
gesehenen Anderungen zur Umsetzung der Gewebe-
richtlinie sind beschrinkt auf Fragen der Qualitét und Si-
cherheit bei Organen und Geweben einschlielich der
Keimzellen, die zur Ubertragung auf einen Menschen
bestimmt sind. Die vorgeschlagenen Begriffsbestim-
mungen zu Keimzellen, kiinstlicher Befruchtung,
Embryo und Fétus betreffen Sachverhalte, die fiir den
Bereich der medizinisch unterstiitzten Befruchtung von
Bedeutung sind. Sie sind fiir die Umsetzung der Gewe-
berichtlinie nicht entscheidend. Eine iiber § 22 — neu —
TPG hinausgehende Abgrenzung zum Embryonen-
schutzgesetz oder zum Stammzellgesetz ist daher nicht
geboten; auf die Ausfiihrungen unter Nr. 3 wird ergin-
zend verwiesen.

Die Verwendung des Begriffs , kiinstliche Befruchtung*
in Artikel 1 Nr. 16 (§ 8b Abs. 2 — neu — TPG) und Arti-
kel 2 Nr. 6 Buchstabe a (§ 13 Abs. 1 Satz 3 AMG) wird
abgelehnt. In Anlehnung an die Grundgesetzdnderung in
Artikel 74 Abs. 1 Nr. 26 GG soll der Begriff der medizi-
nisch unterstiitzten Befruchtung beibehalten werden.
Diese Begrifflichkeit wurde an die neuen Entwicklungen
in der Medizin und der Biologie angepasst, da der Be-
griff , kiinstliche Befruchtung® unscharf ist, weil die the-
rapeutisch erstrebte und erzielte genetische Vereinigung
der Keimzellen im echten Wortsinne nicht kiinstlich ist.
Die Bildung eines individuellen neuen Genoms verlduft
nidmlich bei allen Therapieverfahren als natiirlicher bio-
logischer Prozess. Kiinstlich ist lediglich der gebahnte
Weg der Keimzellen, um pathologische Hindernisse zu
umgehen.

. Zu Artikel 1 Nr. 5 (§ laNr. 7 TPG),

Nr. 13 (§ 7 Abs. 3 Nr. 1 TPG),

Nr. 16 (§ 8a Abs. 1 Satz 1 TPG) und

Nr. 35 Buchstabea (§ 19 Abs. 1 Nr. 3
TPG)

Der Anderung wird nicht zugestimmt. Die Begriffsbe-
stimmung in § 1a Nr. 7 — neu — TPG entspricht der Defi-
nition der EG-Geweberichtlinie, die auch extrakorporale
Anwendungen beim Menschen einbezieht, da auch bei
dieser Verwendungsart dhnliche Risiken bestehen wie
bei der unmittelbaren Ubertragung. Die Einfiigung des
Klammerzusatzes hingegen wiirde die extrakorporale
Verwendung ausschlieBen und damit auch der iibrigen
Definition ,,in oder an einem menschlichen Empfanger*
widersprechen.

. Zu Artikel 1 Nr. 5 (§ 1a Nr. 8§ TPG)

Der Anderung wird nicht zugestimmt, weil die Aspekte
der Ein- und Ausfuhr von Gewebe ausschlieBlich im
AMG geregelt sind. Krankenhéuser, die Gewebezuberei-
tungen einfiihren, um sie unmittelbar bei den Patienten
anzuwenden, sollen keine Gewebeeinrichtungen sein,
die einer Herstellungserlaubnis bediirfen, weil sie keine
Gewebe gewinnen oder herstellen. Sie miissen allerdings
fir die Einfuhr eine behordliche Erlaubnis nach § 72
Abs. 2 AMG beantragen und dabei ihre Fahigkeit zur
Bewertung des eingefiihrten Gewebes nachweisen.

. Zu Artikel 1 Nr. 5 (§ laNr. 10 TPG)

Der Anderung wird nicht zugestimmt. Nach § 1 a Nr. 10
— neu — TPG gilt jede fehlerhafte Identifizierung oder
Verwechselung von Keimzellen und Embryonen als
schwerwiegender Zwischenfall. Dies entspricht Artikel 6
Abs. 2 des Entwurfs der Richtlinie zur Umsetzung der
Richtlinie 2004/23/EG hinsichtlich der Anforderungen
an die Riickverfolgbarkeit, der Meldung schwerwiegen-
der Zwischenfélle und unerwiinschter Reaktionen sowie
bestimmter technischer Anforderungen an die Kodie-
rung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Ver-
teilung von menschlichen Geweben und Zellen.
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10. Zu Artikel 1 Nr. 10 (§ 4a Uberschrift, Abs. 1 Satz 1, 15. Zu Artikel 1 Nr. 16 (§ 8a Abs. 1 Nr. 4 Satz 2 TPG)
Abs. 2 Satz 3 und ’Abs. 3 TPG), Der Anderung wird nicht zugestimmt. Durch die engen
Nr. 2 (§ 4a Inhaltsiibersicht TPG), Voraussetzun die die Knoch Kkspende ei
gen, an die die Knochenmarkspende einer
Nr. 11 Buchstabe ¢ (§ 3 ?’tl)“; é Satfl ! minderjdhrigen Person in § 8a Abs. 1 —neu — TPG ge-
NI 16 (§ 8c Abs. 3 S:::; | TP G)) un kniipft wird, ist sichergestellt, dass in die kdrperliche
: ) Integritdt der minderjahrigen Person nicht willkiirlich
Der Anderung wird zugestimmt. im Drittinteresse eingegriffen wird. Die Entnahme von
Knochenmark einer minderjahrigen Person ist nur zu-
. lassig zugunsten eines Verwandten ersten oder zweiten
1. Zu Artikel INr. 10 (§ 4a Abs. 1 Satz 2 TPG) Grades, der an einer lebensbedrohenden Krankheit lei-
Die Anderung wird abgelehnt, weil es sich dabei — ent- dpt, und wenn kein geeigneter volljahriger und einwil-
gegen der Begriindung des Anderungsvorschlags — ligungsfahiger Spender zur Verfligung steht. Zudem
nicht um eine sprachliche Klarstellung, sondern viel- wird durch das Erfordernis der Aufklérung und Einwil-
mehr um eine materielle Anderung handelt, die mit ligung des gesetzlichen Vertreters sowie die Beacht-
dem Anderungsvorschlag nicht beabsichtigt ist. Mit !1chl'<e1t cnes entgegenstehend;n Willens der minder-
der vorgeschlagenen Formulierung wiirde die Locke- jéhrigen Person erreicht, dass die Knochenmarkspende
rung des Arztvorbehaltes nicht nur fiir die Entnahme nur bei Konsens der auf Spenderseite involvierten
der Gewebe gelten, sondern auch fiir die Feststellung Personen durchgefiihrt werden kann. Der Verweis auf
des Todes des Embryos oder Fotus. Die Todesfeststel- § 1627 des Biirgerlichen Gesetzbuchs in § 8a Abs. 1
lung muss aber unter strikten Arztvorbehalt gestellt Nr. 4 Satz 2 — neu — TPG stellt klar, dass die Eltern als
sein. gesetzliche Vertreter des Kindes ihr elterliches Sorge-
recht in gegenseitigem Einvernehmen zum Wohl des
12. Zu Artikel 1 Nr. 13 (§ 7 Abs. 2 Satz 2 — neu — TPG) Kindes auszuiiben haben. Bei Meinungsverschieden-
heiten miissen die Eltern versuchen, sich zu einigen.
Die Bundesregierung stimmt mit dem Bundesrat darin Wird eine solche Einigung nicht erzielt, besteht geméf
iiberein, dass auch die Auskunftspflicht erst nach ent- § 1628 Satz 1 BGB die Moglichkeit der Anrufung des
sprechender Todesfeststellung besteht. Dies ergibt sich Familiengerichts. Daneben ist die obligatorische Ein-
nach Ansicht der Bundesregierung bereits daraus, dass holung einer gerichtlichen Entscheidung nicht erfor-
die Pflicht zur Auskunft unmittelbar aus dem Recht zur derlich. Die genannten Voraussetzungen gewdahren der
Auskunft folgt. Da dieses Recht erst dann besteht, minderjdhrigen Person insgesamt hinreichenden
wenn der Tod des moglichen Organ- oder Gewe- Schutz.
bespenders nach § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 TPG festge-
stellt worden ist, ergibt sich auch erst dann die Pflicht | 16. Zu Artikel 1 Nr. 16 (§ 8b Abs. 1 Satz 1 TPG)
zur Auskunft. Die Bundesre.:.gierung wird.im weiteren Der Anderung wird vorbehaltlich einer rechtsférm-
Gesetzgebungsverfahren priifen, ob es einer entspre- lichen Uberpriifung grundsitzlich zugestimmt.
chenden Klarstellung bedarf.
17. Zu Artikel 1 Nr. 17 (§ 8d Abs. 3 Satz 8 TPG)
13. Zu Artikel 1 Nr. 15 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa X : .
Dreifachbuchstabe eee — neu — Der Anderung wird zugestimmt.
(§ 8 Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 —neu — TPG) 18. Zu Artikel 1 Nr. 17 (§ 8¢ Satz 1 TPG)
Der Anderung kann in dieser Form nicht zugestimmt Der Anderung wird nicht zugestimmt. Der Aspekt der
werden. Fir die Gewinnung von Samenzellen, die fiir behordlichen Genehmigung der Untersuchungslabore
eine medizinisch unterstiitzte Befruchtung bestimmt muss des Sachzusammenhangs wegen im AMG gere-
sind, enthdlt § 8b Abs. 2 — neu — TPG gegeniiber § 8 gelt werden.
TPG eine Spezialregelung; § 8 TPG findet keine An-
wendung. Die Bundesregierung wird im weiteren Ge- | 19. Zu Artikel 1 Nr. 21 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb
setzgebungsverfahren priifen, ob und in welcher Form (§ 11 Abs. 4 Satz 4 TPG)
eine Klarstellung erforderlich ist. Die Bundesregierung stimmt mit dem Bundesrat darin
. iiberein, dass der Vorrang der Organspende und -trans-
14. Zu Artikel 1 Nr. 15 Buchstabe d Doppelbuchstabe aa plantation vor der Entnahme nur einzelner Teile von
(§ 8 Abs. 3 Satz 1 TPG) Organen und von Geweben deutlich hervorgehoben
Die Anderung wird als zu weitgchend angesehen. An werden muss. Sie"wird dgher im weiteren Gesetzge-
der nach der geltenden Rechtslage bereits bestehenden bungsverfahren priifen, it welcher konkreten Formu-
Vorgabe der Teilnahme an einer drztlich empfohlenen lierung diesem Erfordernis am besten Rechnung getra-
Nachbetreuung im Falle einer Organ- oder Gewe- gen werden kann.
bespende sollte festgehalten werden. Es obliegt dem 20. Zu Artikel 1 Nr. 26 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa

Arzt, diese Nachbetreuung zu empfehlen. Einer arztli-
chen Empfehlung sollte grundsétzlich nachgekommen
werden. Eine vorangegangene Zusage zur Teilnahme
an einer Nachbetreuung kann allerdings widerrufen
werden.

(§ 14 Abs. 1 Satz 1 TPG)

Die Bundesregierung stimmt mit dem Bundesrat darin
iiberein, dass die datenschutzrechtliche Kontrolle
durch die Aufsichtsbehorde auch dann durchgefiihrt
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21.

22.

23.

werden soll, wenn personenbezogene Daten nicht da-
teimdfBig verwendet werden. Sie wird daher im weite-
ren Gesetzgebungsverfahren priifen, durch welche
konkrete Formulierung dieser Umstand am besten zum
Ausdruck gebracht werden kann.

Zu Artikel 1 Nr. 26 Buchstabe b (§ 14 Abs. 2 TPG),
Nr. 35 Buchstabe a  (§ 19 Abs. 3 TPG)

Die Bundesregierung ist der Auffassung, dass die im
Regierungsentwurf enthaltene Regelung, die mit Aus-
nahme der Anpassung an die neue datenschutzrecht-
liche Terminologie der geltenden Regelung entspricht,
dem Gebot der Normenklarheit hinreichend Rechnung
tragt. Im Ubrigen hilt die Bundesregierung daran fest,
das Gewebegesetz auf die Umsetzung von Regelungs-
inhalten der EG-Geweberichtlinie zu beschrinken, die
zwingend in deutsches Recht umgesetzt werden miis-
sen. Anderungen des TPG, die iiber die Umsetzung der
EG-Geweberichtlinie hinausgehen, werden im Rah-
men einer spiteren Novellierung des TPG gepriift.

Die Bundesregierung stimmt aber mit dem Bundesrat
darin iiberein, dass in § 19 Abs. 3 Nr. 3 TPG nicht auf
§ 14 Abs. 3 Satz 1 TPG, sondern auf § 14 Abs. 2 Satz 3
TPG zu verweisen ist.

Zu Artikel 1 Nr. 26 Buchstabe ¢ (§ 14 Abs. 3 TPG)

Der Anderung wird vorbehaltlich einer rechtsformli-
chen Uberpriifung grundsitzlich zugestimmt. Die Bun-
desregierung wird im weiteren Gesetzgebungsverfah-
ren priifen, ob der Anderungsvorschlag beispielsweise
im Hinblick auf Besonderheiten bei der Knochenmark-
spende erginzt werden muss.

Zu Artikel 1 Nr. 30 (§ 16a TPG),

Nr. 2 (Inhaltsiibersicht Abschnitt 5a,
Uberschrift und Angaben zu
§ 16 a TPG),

Nr. 17 (§ 8d Abs. 1 Satz 3 und Abs. 2
TPG),

Nr. 25 (§§ 13aund 13 b Satz 2 TPG)
und

Nr.36 (§20Abs. I Nr.2,3,6,7und 8
TPG)

Der Anderung wird nicht zugestimmt. Die erforder-
liche Umsetzung der EG-Geweberichtlinie und ihrer
Durchfiihrungsrichtlinien wird durch die vorgeschla-
gene Anderung nicht erreicht. Der Umsetzungsakt
muss nach stidndiger Rechtsprechung des EuGH den
Erfordernissen der Publizitit, Klarheit und Bestimmt-
heit genligen sowie rechtlich verbindlich sein. Der
EuGH hat beispielsweise entschieden, dass Verwal-
tungsvorschriften den Anforderungen an die Qualitét
eines Umsetzungsaktes nicht entsprechen, da sie den
erforderlichen zwingenden Charakter entbehren (EuGH,
C-361/88 [TA-Luft], Slg. 1991, 1-2567, Rn. 20 ff.).
Dieses Argument gilt auch und besonders im Hinblick
auf Richtlinien der Bundesirztekammer, da ihnen
keine rechtliche Verbindlichkeit zukommt. Wenn die
Bundesérztekammer in ihren Richtlinien den allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft
und Technik feststellt, fiihrt dies nicht zu einer recht-
lich verbindlichen Regelung gegeniiber den an der Ge-

24.

25.

webespende beteiligten Personen. Auch das Urteil
des EuGH vom 19. Februar 2002 (C-35/99, Slg. 2002,
[-1561) gibt keine Anhaltspunkte dafiir, dass die Richt-
linien der Bundesdrztekammer die Anforderungen an
einen vertragskonformen Umsetzungsakt erfiillen.
Dort wird zwar festgestellt, dass die Betrauung eines
betroffenen Berufsverbandes mit der Ausarbeitung ei-
ner Gebiihrenordnung fiir Dienstleistungen durch den
Staat nicht dazu fiihrt, dass die Gebiihrenordnung den
Charakter einer staatlichen Regelung verliert. Jedoch
beschiftigt sich die Entscheidung nicht mit der Umset-
zung einer EU-Richtlinie, sondern mit der Frage, ob
die Gebiihrenordnung gegen Wettbewerbsrecht ver-
stoBt. Die Ausgangsvoraussetzungen des entschiede-
nen Falles sind also nicht auf die in Rede stehenden
Richtlinien der Bundesirztekammer iibertragbar. Ge-
genstand und Verfahren sind zu unterschiedlich ausge-
staltet, um die Gemeinschaftsrechtskonformitit der
Anderung zu erreichen.

Durch die im Regierungsentwurf vorgesehene Rechts-
verordnungsermichtigung in § 16a — neu — TPG ist die
vertragskonforme Umsetzung der EG-Geweberichtli-
nie und ihrer Durchfiihrungsrichtlinien in nationales
Recht gewihrleistet. § 16a TPG enthélt eine Erméchti-
gung zum Erlass einer Rechtsverordnung, die die An-
forderungen an Qualitdt und Sicherheit der Entnahme
und Ubertragung von Geweben regelt und die der Zu-
stimmung des Bundesrates bedarf. Die Richtlinien der
EG, die die Qualitéts- und Sicherheitsstandards sowie
die technischen Vorschriften fiir die Gewebespende
vorgeben (RL 2004/23/EG und RL 2006/17/EG), er-
fordern fiir ihre Umsetzung in nationales Recht Vor-
schriften, die fiir alle Rechtsunterworfenen rechtlich
verbindlich sind. Deshalb soll fiir die entsprechenden
nationalen Regelungen eine Verordnungserméichtigung
geschaffen werden.

Gleichzeitig ist durch die Voraussetzung der Anhdrung
der Bundesirztekammer und weiterer Sachverstdndi-
ger sichergestellt, dass der fachliche Sachverstand bei
der Erarbeitung der Rechtsverordnung eingebunden
wird.

Zu Artikel 1 Nr. 32 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb
Dreifachbuchstabe aaa
(§ 17 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 TPG)

Der Anderung wird nicht zugestimmt. Die Bundesre-
gierung halt daran fest, das Gewebegesetz auf die Um-
setzung von Regelungsinhalten der EG-Geweberichtli-
nie zu beschrinken, die zwingend in deutsches Recht
umgesetzt werden miissen. Anderungen des TPG, die
iiber die Umsetzung der EG-Geweberichtlinie hinaus-
gehen, werden im Rahmen einer spateren Novellierung
des TPG gepriift.

Zu Artikel 1 Nr. 32,34 (§§ 17, 18 TPG)

Die Bundesregierung hilt daran fest, das Gewebege-
setz auf die Umsetzung von Regelungsinhalten der
EG-Geweberichtlinie zu beschrinken, die zwingend in
deutsches Recht umgesetzt werden miissen. Auf die
Ausfithrungen zu Nummer 24 wird verwiesen. Im Ub-
rigen kann zur Auslegung des Merkmals Handeltreiben
erneut auf die auch vom Bundesrat angefiihrte ausfiihr-
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26.

217.

28.

29.

30.

31.

liche Begriindung im damaligen Gesetzgebungsverfah-
ren verwiesen werden (Bundestagsdrucksache 13/4355,
S.29f1).

Zu Artikel 1 Nr. 34 Buchstabe ¢ (§ 18 Abs. 4 TPG)

Die Bundesregierung hélt daran fest, das Gewebege-
setz auf die Umsetzung von Regelungsinhalten der
EG-Geweberichtlinie zu beschrinken, die zwingend in
deutsches Recht umgesetzt werden miissen. Die Bun-
desregierung ist im Ubrigen der Auffassung, dass die
Norm dem verfassungsrechtlichen Bestimmtheitsgebot
des Artikels 103 Abs. 2 GG geniigt. Die Vorschrift gilt
zundchst ausschlieBlich fiir den Organ- oder Gewebe-
héindler, der zugleich selbst der Spender oder Empfan-
ger ist. In den Gesetzesmaterialien finden sich zudem
Hinweise zur ratio legis und Kriterien fiir die Anwen-
dung der Vorschrift: Mit ihr soll die Motivationslage
von Empféangern, die dieses Organ oder Gewebe drin-
gend benétigen, und von Spendern, die z. B. eigene
wirtschaftliche Not oder auch gesundheitliches Leid
eines schwer kranken Menschen abwenden wollen, bei
der Strafzumessung hinreichend beriicksichtigt werden
konnen (Bundestagsdrucksache 13/8017, S. 44).

Zu Artikel 1 Nr. 35 Buchstabe a (§ 19 Abs. 3 TPG)

Der Anderung wird zugestimmt.

Zu Artikel 1 Nr. 36 (§ 20 Abs. 1 Nr. 4 TPG)

Die Bundesregierung hélt daran fest, das Gewebege-
setz auf die Umsetzung von Regelungsinhalten der
EG-Geweberichtlinie zu beschrinken, die zwingend in
deutsches Recht umgesetzt werden miissen. Die Bun-
desregierung ist der Auffassung, dass die Norm dem
verfassungsrechtlichen Bestimmtheitsgebot gentigt.
Auf die Ausfithrungen zu Nummer 26 wird verwiesen.
Auch sind in der Rechtspraxis im Vollzug des TPG
durch die BuBgeldbehdrden keine entsprechenden Pro-
blemstellungen bekannt geworden.

Zu Artikel 1 Nr. 36 (§ 20 Abs. 1 Nr. 9 — neu — TPG)

Der Anderung wird nicht zugestimmt. Im Falle von
VerstoBen gegen die in § 15 TPG normierten Pflichten
drohen insbesondere erhebliche haftungsrechtliche
Risiken. Einer dariiber hinausgehenden BuBgeldbe-
wehrung bedarf es deshalb nicht. Im Ubrigen sind auch
in anderen Gesetzen, z. B. dem TFG, vergleichbare Do-
kumentationspflichten nicht buflgeldbewehrt.

Zu Artikel 2 Nr. 3 Buchstabe a — neu —und b — neu —
(§ 4 Abs. 20 — neu — und 30 AMG)

Der Anderung wird nicht zugestimmt. Sie wiirde auch
Gewebezubereitungen ausgrenzen, die als somatische
Zelltherapeutika angesehen werden miissen. Es wird
mit dem Paul-Ehrlich-Institut gepriift, ob eine weiter
abgrenzende Formulierung notwendig ist.

Zu Artikel 2 Nr. 4 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa
(§ 4a Satz 1 Nr. 2 AMG)

Der Anderung wird zugestimmt.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

Zu Artikel 2 Nr. 6 Buchstabe a (§ 13 Abs. 1 Satz 3
AMGQG)

Der Anderung wird nicht zugestimmt. Sie wiirde den
Anforderungen der EG-Geweberichtlinie nicht genii-
gen, die eine behordliche Genehmigung fiir die ge-
nannte Tatigkeit verlangt. In der Durchfiihrungs-Richt-
linie 2006/17/EG sind lediglich einige Ausnahmen von
den Regelungen dieser Richtlinie fiir den Aspekt der
genannten Partnerspende vorgesehen (z. B. Testung),
die aber nicht den Grundsatz der behdrdlichen Geneh-
migung in der ,Mutter-Richtlinie 2004/23/EG in
Frage stellen.

Zu Artikel 2 Nr. 7 Buchstabe d Doppelbuchstabe aa
(§ 14 Abs. 4 Nr. 4 AMG)

Der Agderung wird vorbehaltlich einer rechtsform-
lichen Uberpriifung grundsdtzlich zugestimmt.

Zu Artikel 2 Nr. 7 Buchstabe d Doppelbuchstabe bb
(§ 14 Abs. 4 Satz 2 und 3 AMG)

Der Anderung wird nicht zugestimmt. Eine Anzeige
des Betriebs oder der Einrichtung allein reicht nicht
aus, um Artikel 5 Abs. 1 der EG-Geweberichtlinie
zu geniigen. Die Fristenregelung bedeutet nicht, dass
die ortlich zustéindige Behorde innerhalb der Frist von
20 Tagen abschlieend entscheiden muss. Sie kann vor
Ablauf der 20 Tage Widerspruch erheben und hat dann
geniigend Zeit, Fragen und Probleme zu kldren. Sie
kann aber auch die Frist verstreichen lassen, so dass
die entnehmende Einrichtung gegeniiber dem antrag-
stellenden Arzneimittelhersteller als genehmigt gilt
(fiktive Genehmigung) und dieser sie in die Herstel-
lungserlaubnis bei seiner zustidndigen Behorde aufneh-
men lassen kann.

Zu Artikel 2 Nr. 10 (§ 18 Abs. 3 Satz 1 AMG)

Der Anderung wird zugestimmt.

Zu Artikel 2 Nr. 12 (§ 21 Abs. 2 Nr. 1d AMG)

Der Anderung wird nicht zugestimmt. Die vorgeschla-
gene Ausnahme betrifft einen eng begrenzten Bereich
der Herstellung und Anwendung von Gewebezuberei-
tungen unter der Vorgabe und Verantwortung eines
Arztes, die gerechtfertigt ist, weil diese im Einzelfall
hergestellten Arzneimittel keine Verbreitung finden. Es
ist im Ubrigen damit zu rechnen, dass eine dhnliche
Artikel 5 Abs. 1 der Richtlinie 2001/83/EG nachgebil-
dete Ausnahmeregelung fiir diese Arzneimittel in der
neuen EG-Verordnung iiber Arzneimittel fiir neuartige
Therapien vorgesehen wird.

Zu Artikel 2 Nr. 13 (§ 22 AMG)

Der Priifbitte wird zugestimmt.

Zu Artikel 2 Nr. 17 (§ 63c Abs. 1 AMG)

Der Agderung wird vorbehaltlich einer rechtsform-
lichen Uberpriifung grundsétzlich zugestimmt.
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39.

40.

41.

42.

43.

44.

45.

46.

Zu Artikel 2 Nr. 18 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa
und bb — neu -
(§ 64 Abs. 1 Satz 2 und Satz 2a — neu — AMG)

Der Anderung zu Artikel 2 Nr. 18 Buchstabe a Doppel-
buchstabe aa wird nicht zugestimmt, weil sie den An-
forderungen der EG-Geweberichtlinie nicht geniigt
(siche auch zu Nummer 32).

Der Anderung zu Artikel 2 Nr. 18 Buchstabe a Doppel-
buchstabe bb wird im Grundsatz vorbehaltlich einer
rechtsformlichen Uberpriifung zugestimmt.

Zu Artikel 2 Nr. 19a — neu — (§ 72 Abs. 2 Satz la
—neu — AMQG)

Der Anderung wird nicht zugestimmt. Arzneimittel,
die zur unmittelbaren Anwendung bei Patienten einge-
fiihrt werden, konnen nur fertige Arzneimittel sein, die
nicht mehr weiter aufbereitet oder verarbeitet werden
miissen. Nur fiir diesen eng umrissenen Einfuhrtatbe-
stand ist es als gerechtfertigt angesehen worden, von
den Zertifikatsregelungen des § 72a Abs. la Nr. 2
AMG abzusehen. Werden weitere wesentliche Verar-
beitungsschritte erforderlich, kommt § 72 Abs. 1 AMG
in Verbindung mit den Zertifikatsregelungen des § 72a
AMG zur Anwendung. Aus Griinden des verfassungs-
rechtlichen Gebots der Gleichbehandlung gegeniiber
anderen be- oder verarbeitenden Einrichtungen, die
keine Krankenhéuser sind, kann die vorgeschlagene
Anderung nicht in Betracht kommen. Im Ubrigen
diirfte die Anderung auch wegen der unbestimmten
Formulierung ,,gegebenenfalls aufbereitet* nur schwer
vollziehbar sein.

Zu Artikel 2 (§ 72a Abs. 1a AMG)
Der Priifbitte wird zugestimmt.

Zu Artikel 3 Nr. 2a — neu — (§ 5a — neu — TFG)

Der Anderung wird in dem Sinne zugestimmt, dass
auch im TFG fiir Untersuchungslabore ein Verweis auf
das Arzneimittelrecht aufgenommen wird. Der in dem
Anderungsantrag vorgeschlagenen Formulierung wird
aber nicht zugestimmt, weil die konkrete Regelung fiir
die Labore im AMG erfolgt.

Zu Artikel 3Nr.4und 7 (§§ 12 und 32 Abs. 2

Nr. 3 TFG)
Der Anderung wird nicht zugestimmt (siehe zu Num-
mer 23).
Zu Artikel 4 (§ 17 Abs. 6a ApBetrO)
Der Ar}derung wird vorbehaltlich einer rechtsform-
lichen Uberpriifung grundsitzlich zugestimmt.

Zu Artikel 5Nr. 1und 2 (§ 6 Abs. 2 Satz 4 Nr. 2
und § 7 Abs. 3 Satz 2
AMBetriebsV)

Der Ar}derung wird vorbehaltlich einer rechtsform-
lichen Uberpriifung grundsétzlich zugestimmt.
Zum Gesetzentwurf insgesamt

Die Bundesregierung hélt daran fest, dass die Vorgaben
der EG-Geweberichtlinie insbesondere im Arzneimit-

telgesetz und im Transplantationsgesetz umgesetzt
werden. Grundlegende Anforderungen der EG-Gewe-
berichtlinie sind bereits in diesen Gesetzen — und im
Transfusionsgesetz — verankert. Einigen aus der Richt-
linie folgenden Anderungen im Arzneimittelgesetz hat
der Bundesrat bereits mit dem 12. und 14. AMG-An-
derungsgesetz zugestimmt. Es ist sinnvoll, in dem fiir
Gewebe und Zellen bereits vorgegebenen Gesetzes-
rahmen die noch verbliebenen EG-Regelungen umzu-
setzen. Der Antrag enthilt im Ubrigen iiberwiegend
allgemeine Aussagen, die nicht belegt sind; auf den
Allgemeinen Teil der Begriindung des Regierungsent-
wurfs wird verwiesen. Die im Antrag geforderte Vor-
lage weiterer Spezialgesetze wiirde dariiber hinaus be-
deuten, dass die EG-Geweberichtlinie nicht fristge-
recht umgesetzt werden kann.

Die Bundesregierung hélt ferner daran fest, das Gewe-
begesetz auf die Umsetzung von Regelungsinhalten
der EG-Geweberichtlinie zu beschranken, die zwin-
gend in deutsches Recht umgesetzt werden miissen.
Die unter den Buchstaben a bis d der allgemeinen Er-
klarung angesprochenen Themen gehen iiber die erfor-
derliche Umsetzung hinaus. Dies gilt auch fiir die in
Buchstabe a angesprochene Frage der Allokation von
Geweben, die im Erwdgungsgrund Nummer 14 der
EG-Geweberichtlinie zwar angesprochen wird, aber
nicht zwingend im nationalen Recht einer Regelung
zugefiihrt werden muss. Den Anderungsvorschligen
des Bundesrates zu den Regelungen des Transplanta-
tionsgesetzes, die nicht mit dem zwingenden Umset-
zungserfordernis in Zusammenhang stehen, kann daher
im Rahmen dieses Gesetzgebungsvorhabens nicht ent-
sprochen werden. Die Bundesregierung wird die auf-
geworfenen Fragestellungen aber im Rahmen einer
Novellierung des Transplantationsgesetzes aufgreifen
und einer eingehenden Priifung unterziehen und mit
den betroffenen Kreisen erdrtern.

Im Hinblick auf die im Antrag ebenfalls angesprochene
Priorisierung der Organspende ist die Bundesregierung
der Auffassung, dass die im Regierungsentwurf enthal-
tene Regelung zum Vorrang der Organspende eine klare
Priorisierung der Organspende enthilt. Eine Priifung,
mit welcher konkreten Formulierung diesem Erforder-
nis am besten Rechnung getragen werden kann, ist
jedoch zugesagt; auf die Ausfiihrungen zu Artikel 1
Nr. 21 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb (§ 11 Abs. 4
Satz 4 TPG) wird verwiesen.

Soweit geriigt wird, dass die EG-Geweberichtlinie im
Hinblick auf die Sicherstellung einer nichtkommerziel-
len Gewebebeschaffung nicht hinreichend umgesetzt
sei, ist darauf hinzuweisen, dass vom Organhandels-
verbot nach geltendem Recht die Spende und die Ent-
nahme von Organen und Geweben erfasst werden.
Diese miissen unentgeltlich erfolgen. Daran dndert sich
auch in Zukunft nichts. Die Ausnahme zulassungs-
pflichtiger Arzneimittel und damit auch der Gewebe-
zubereitungen, wie Herzklappen und Knochen, vom
Verbot des Organhandels gilt seit dem Transplanta-
tionsgesetz von 1997. Seitdem ist eine Kommerziali-
sierung des Gewebesektors nicht erfolgt, und das ist
auch in Zukunft nicht zu erwarten.
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