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Empfehlungen G-Fz-In-K-R
der Ausschiisse

zu Punkt ... der 826. Sitzung des Bundesrates am 13. Oktober 2006

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

Der federfiihrende Gesundheitsausschuss (G),
der Finanzausschuss (Fz),

der Ausschuss fur Innere Angelegenheiten (In),
der Ausschuss fur Kulturfragen (K) und

der Rechtsausschuss (R)

empfehlen dem Bundesrat, zu dem Gesetzentwurf gemal Artikel 76 Abs. 2 des
Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

1. Zu Artikel 1 Nr. 4 (8 1 Abs. 1 Satz 1 TPG)

In Artikel 1 Nr. 4 sind in § 1 Abs. 1 Satz 1 die Worter "auf Menschen" zu
streichen.
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Begrindung:

Die im Gesetzentwurf vorgesehene Bestimmung des Anwendungsbereichs
"Entnahme zum Zweck der Ubertragung auf Menschen” ist enger als die
Definition der Ubertragung in § 1a Nr. 7. Danach umfaRt der Begriff der
Ubertragung die Verwendung im und am menschlichen Kérper und auRerhalb
des Korpers. Der Anwendungsbereich muss dieser Definition Rechnung tragen.

2. ZuArtikel 1 Nr. 4 (§ 1 Abs. 1 Satz 1 TPG)

In Artikel 1 Nr. 4 sind in 8 1 Abs. 1 Satz 1 nach dem Wort "MaRnahmen" die
Worter ", selbst wenn die betreffenden Organe oder Gewebe dem Menschen
urspriinglich zu einem anderen Zweck als der Ubertragung entnommen wurden"
einzufugen.

Begrindung:

8 1 Abs. 1 Satz 1 ertffnet bislang den Anwendungsbereich des TPG nur fur
Organe und Gewebe, die mit der Zweckrichtung der Ubertragung auf
Menschen entnommen 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 fir eine solche verwendet werden (sollen). Denn entsprechende Organe
und Gewebe werden in einem solchen Fall gerade nicht zum Zwecke der
Ubertragung entnommen, sondern zum Zwecke der Heilung der Person, der sie
entnommen werden. Der durch Artikel 1 Nr. 16 des Gewebegesetzes neu
eingefugte 8 8b TPG n.F. enthdlt jedoch Regelungen, die genau diesen Fall
betreffen. Ohne die Erweiterung des 8 1 Abs. 1 Satz 1 wirde 8 8b TPG n.F.
somit Sachverhalte auRerhalb des Anwendungsbereichs des TPG regeln.
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3. ZuArtikel 1 Nr.4 (81 Abs. 2 Nr. 2und 3 - neu - TPG)

In Artikel 1 Nr. 4 istin 8 1 Abs. 2 Nr. 2 der Punkt durch ein Komma zu ersetzen
und folgende Nummer anzufuigen:

"3. Embryonen im Sinne des Embryonenschutzgesetzes sowie befruchtete

Eizellen."

Begrindung:

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 Embryonenschutzgesetzes
und nicht die befruchtete Eizelle im Stadium vor der Kernverschmelzung
(imprégnierte Eizelle). Laut Begriindung zu Artikel 1 Nr. 4 (8 1 Abs. 2 TPG)
soll sich der Anwendungsbereich des Gesetzes auch nicht auf den "Embryo als
solchen” erstrecken, sondern auf menschliche Keimzellen, die zur kinstlichen
Befruchtung verwendet werden. Die imprégnierte Eizelle ist nicht mehr
Keimzelle und deshalb ebenso wie der Embryo im Sinne des
Embryonenschutzgesetzes vom  Anwendungsbereich  des  Gesetzes
auszunehmen. Die Klarstellung der Reichweite des Anwendungsbereichs
vermeidet mogliche Missverstdndnisse bei der Verwendung des Begriffs
Embryo im Gesetzestext, vgl. Artikel | Nr. 10 (8§ 4a TPG) und Artikel | Nr. 16
(8 8¢ TPG).

4. Zu Artikel 1 Nr.5 (8 1a Nr. 1 und Nr. 2 TPG)

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

a)

In Nummer 1 sind die Worter "und dabei nicht aullerhalb des Korpers
verwendet" zu streichen.
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b) In Nummer 2 sind die Worter "und bei ihrer Ubertragung nicht auBerhalb
des Korpers verwendet werden" zu streichen.

Begrindung:

Die Definition der Begriffe "Organe" und "vermittlungspflichtige Organe"
sollte zwingend unabhdngig 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 allein 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 n&her konkretisierten Verwendung auflerhalb des Korpers,
entnommen werden. Hierdurch kdmen folglich sdmtliche Regelungen Uber
Umgang, Koordinierung und  Allokation sowie auch s&mitliche
Strafbestimmungen nicht mehr zur Geltung, da diese ausschliellich fur Organe
im Sinne des Gesetzes anwendbar sind.

Eine Definition der "Verwendung auBerhalb des Korpers" ist weder in § la
enthalten, noch kann eine solche anhand der Gesetzesbegriindung abschlieRend
nachvollzogen werden, obwohl diese Begrifflichkeit nicht selbsterklarend ist.
Die Gesetzesbegrindung zu § 1a Nr. 2, nach der die extrakorporale
Verwendung vermittlungspflichtiger Organe keine Koordinierungs- und
Verteilungsregelungen erfordert, kann ebenfalls nicht nachvollzogen werden.

5. Zu Artikel 1 Nr.5 (8 1a Nr. 3a - neu - und Nr. 4 TPG) und

Artikel 2 Nr. 2a - neu - (8 3 Nr. 3 AMG)

Der Bundesrat halt es flr erforderlich, im weiteren Gesetzgebungsverfahren die
Begriffe "Zellen" und "Gewebe" gemdl der Richtlinie 2004/23/EG zu
definieren und schlégt dafiir folgende Formulierungen in § 1a vor:
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Nach Nummer 3 sollte folgende Nummer eingefuigt werden:

"3a. sind Zellen einzelne menschliche Zellen oder Zellansammlungen, die durch
keine Art von Bindegewebe zusammengehalten werden,"

Nummer 4 sollte wie folgt gefasst werden:

"4. sind Gewebe alle aus Zellen bestehenden Bestandteile des menschlichen
Kdrpers; Knochen werden den Geweben zugerechnet,"

Als Folge mussten

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 eingefugt werden:

'2a. In 8 3 Nr. 3 werden die Worter "Korperteile, -bestandteile™ durch die
Worter "Organe, Organteile, Gewebe, Zellen" ersetzt.'

Begrindung:

Die EG-Richtlinie differenziert durchgangig zwischen Zellen und Gewebe;
demzufolge werden in den Begriffsbestimmungen Zellen und Gewebe in
Artikel 3 Buchstabe a und b der Richtlinie 2004/23/EG definiert. Die
Begriffsdefinition "Gewebe" des Gesetzentwurfes ist unscharf, 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 (8 4 Abs. 20 AMG) sowie Gewebezubereitungen (8 4 Abs. 30
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AMG) - soweit es sich um unverdnderte menschliche Korperzellen handelt -
lediglich in der arzneilichen Zweckbestimmung besteht. Gewebezubereitungen
und somatische Zelltherapeutika Uberschneiden sich in ihren Definitionen
eindeutig. Hinzu kommt, dass auch Zellen zum Zwecke des Heilens von
Krankheiten Ubertragen werden konnen (zum Beispiel Langerhannssche
Inselzellen). Dieses macht eine Definition des Begriffes "Zellen" erforderlich.

Die Aufnahme der Knochen in die Begriffsdefinition dient der Klarstellung.

6. Zu Artikel1 Nr. 5 (8 1a Nr. 5a - neu - bis 5d - neu - und Nr. 10 TPG),
Nr. 16 (8§ 8b Abs. 2 TPG) und
Artikel 2 Nr. 6 Buchstabe a (8 13 Abs. 1 Satz 3 AMG)

a) Artikel 1 ist wie folgt zu dndern:

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

aaa)

Nach Nummer 5 sind folgende Nummern einzufligen:

"ba.

5b.

5c.

sind Keimzellen alle Gewebe, Samen- und Eizellen die
fur die Verwendung zur kinstlichen Befruchtung
bestimmt sind; ausgenommen Eizellen, in die bereits
eine Samenzelle eingedrungen ist oder instrumentell
verbracht  wurde  (impréagnierte  Eizellen im
Vorkernstadium),

ist kunstliche Befruchtung eine instrumentelle in vivo
oder in vitro durchgefiihrte Malinahme mit Keimzellen
zur Herbeiftihrung einer Schwangerschatft,

ist Embryo die befruchtete Eizelle vom Zeitpunkt der
Kernverschmelzung an bis zur neunten Schwanger-
schaftswoche,
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5d. ist FOtus das Ungeborene im Mutterleib ab der neunten
Schwangerschaftswoche bis zur Geburt,"

bbb)  In Nummer 10 sind die Worter "medizinisch unterstiitzten"
durch das Wort "kunstlichen" zu ersetzen.

bb) In. Nummer 16 sind in § 8b Abs. 2 die Worter "medizinisch
unterstutzte" durch das Wort "klinstliche" zu ersetzen.

b) In Artikel 2 Nr. 6 Buchstabe a sind in § 13 Abs. 1 Satz 3 die Worter
"medizinisch unterstitzten" durch das Wort "kinstlichen" zu ersetzen.

Begrindung:

Im Hinblick auf die im Gesetzentwurf enthaltenen reproduktionsmedizinischen
Regelungen werden die einzelnen Begriffe unterschiedlich benutzt. So wird in
Artikel 2 Nr. 4 des Gesetzentwurfes der Begriff "menschliche Keimzelle" ohne
Legaldefinition eingefuhrt. Diese findet sich in Artikel 1 Buchstabe a der EG-
Richtlinie 2006/17/EG. Der Begriff "menschliche Keimzelle" wird gleichge-
setzt mit den Begriffspaaren "Sperma und Eizellen" (Artikel 2 Nr. 4 des
Gesetzentwurfes) und mit "Ei- und Samenzellen™ (vgl. Einzelbegriindung zu
Artikel 2 Nr. 4 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc - Seite 86 der VVorlage).

Im Gesetzentwurf wird nicht zwischen unbefruchteten und imprégnierten
Eizellen unterschieden. Diese Unterscheidung 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 berticksichtigt, da die Einordnung von Eizellen im
Vorkernstadium  (impragnierten  Eizellen) vollig offen bleibt. Ein
Fortpflanzungsmedizingesetz, das diese Regelungsliicke schlieBen konnte,
wurde bisher nicht erlassen. Ein fehlendes Fortpflanzungsmedizingesetz kann
nicht durch Bestimmungen des AMG ersetzt werden.

Im Gesetzentwurf wird inhaltlich auch nicht zwischen der kinstlichen
Befruchtung (Artikel 2 Nr. 4) und der medizinisch unterstiitzten Befruchtung
(Artikel 1 Nr. 5 und Nr. 16, Artikel 2 Nr. 6) - die EG-Richtlinien verwenden
den Begriff der "assistierten Reproduktion™ (Artikel 1 Buchstabe a Richtlinie
2006/17/EG) - unterschieden. Eine Klarstellung der reproduktionsmedi-
zinischen Begriffe ist fur die Schaffung einer Rechtssicherheit dringend
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geboten. Da der Begriff "kunstliche Befruchtung™ im Embryonenschutzgesetz
(ESchG) und im SGB V - allerdings ohne Legaldefinition - Eingang gefunden
hat, sollte er aus Grinden der Einheit der Rechtssprache auch im
Gewebegesetz Eingang finden.

Die Definition der Begriffe "Embryo™ und "Fétus™ dient der Klarstellung, da
im Gesetzentwurf beide Begriffe benutzt werden und die Abgrenzung vom
ESchG und zum Stammzellgesetz nicht eindeutig ist.

G 7. ZuArtikel1  Nr.5(81aNr. 7 TPG),
Nr.13 (8§ 7 Abs. 3 Nr. 1 TPG),
Nr. 16 (8 8a Abs. 1 Satz 1 TPG) und
Nr. 35 Buchstabe a (§ 19 Abs. 1 Nr. 3 TPG)

Artikel 1 ist wie folgt zu andern:

a) In Nummer 5 sind in 8§ 1a Nr. 7 nach dem Wort "Empfénger" die Worter
"(Ubertragung auf andere, Organiibertragung, Rickiibertragung)"”
einzufugen.

b) In Nummer 13 sind in § 7 Abs. 3 Nr. 1 nach den Wortern "Ubertragung
solcher Organe™ die Worter "auf andere™ einzufligen.

¢) In Nummer 16 sind in § 8a Abs. 1 Satz 1 nach dem Wort "Ubertragung” die
Worter "auf andere" einzufigen.

d) In Nummer 35 Buchstabe a sind in § 19 Abs. 1 Nr. 3 die Worter "eine
andere Person" durch das Wort "andere" zu ersetzen.
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Begrindung:

Die im Gesetzentwurf vorgesehene Definition der Ubertragung entspricht
Artikel 3 Buchstabe | der Geweberichtlinie. Im Gesetzentwurf wird jedoch
weder von "Verwendung" noch von "Ubertragung" als solcher gesprochen. Um
die im Gesetzentwurf verwendeten Begriffe "Ubertragung auf andere",
"Organubertragung™ und "Rickubertragung" eindeutig von der Verwendung
aulRerhalb des Korpers abzugrenzen, ist die Klarstellung geboten.

8. Zu Artikel 1 Nr.5 (8 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 ausfuhrt" zu ersetzen.

Begrindung:

Die Aufnahme der Ein- und Ausfuhr dient der Klarstellung.

9. Zu Artikel 1 Nr.5 (8 1a Nr. 10 TPG)

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

Begrindung:

Die Bestimmung geht tber die der EG-Richtlinie hinaus. Ein in vitro, das heif3t
extrakorporal erzeugter Embryo ist weder der Begriffsdefinition "Gewebe"
noch der der "Zellen" zuzuordnen. Die Regelung fur eine "fehlerhafte
Identifizierung" bzw. einer "Verwechslung” von Embryonen hat in einem
Fortpflanzungsmedizingesetz zu erfolgen und nicht im TPG. Der Embryo ist
- unabhéngig davon wie er erzeugt wurde - auch kein Arzneimittel und
unterliegt demzufolge nicht arzneimittelrechtlicher Regelungen.
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G 10. Zu Artikel 1 Nr. 10 (§ 4a Uberschrift, Abs. 1 Satz 1
Abs. 2 Satz 3 und
Abs. 3 TPG),
Nr. 2 (8 4a Inhaltsiibersicht TPG),
Nr. 11 Buchstabe ¢ (8 5 Abs. 3 Satz 1 und 4 TPG) und
Nr. 16 (8 8¢ Abs. 3 Satz 1 TPG)

In Artikel 1 Nr. 10 ist 8 4a wie folgt zu &ndern:

a) Die Uberschrift ist wie folgt zu fassen:

"8 4a

Entnahme bei toten Embryonen und Foten™

b) In Absatz 1 Satz 1 sind jeweils die Worter "Fétus oder Embryo™ durch die
Worter "Embryo oder Fotus” und die Worter "Fotus oder Embryos™ durch
die Worter "Embryos oder Fotus” zu ersetzen.

c) 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.
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Als Folge ist

Artikel 1 wie folgt zu &ndern:

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

"8 4a Entnahme bei toten Embryonen und Féten”

b) In Nummer 11 Buchstabe c ist 8§ 5 Abs. 3 wie folgt zu dndern:

aa) In Satz 1 sind die Worter "F6tus oder Embryos” 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 ersetzen.

c) In Nummer 16 sind in 8 8c Abs. 3 Satz 1 jeweils die Worter "F6tus oder
Embryo" durch die Worter "Embryo oder FOtus” zu ersetzen.

Begrindung:

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

Diese wird im Begriundungstext des Gesetzentwurfs und in der dem
Gesetzestext vorangestellten Darstellung der Losung bereits berticksichtigt.
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11. Zu Artikel 1 Nr. 10 (8§ 4a Abs. 1 Satz 2 TPG)

In Artikel 1 Nr. 10 ist 8 4a Abs. 1 Satz 2 wie folgt zu fassen:

"8 3 Abs. 1 Satz 2 gilt entsprechend."

Begrindung:

Die Formulierung des Gesetzentwurfs suggeriert, dass es sich bei dem
Arztvorbehalt des 8 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 fir Gewebe
die in § 3 Abs. 1 Satz 2 geregelte Ausnahme hiervon zulassen. Die Anderung
dient lediglich der sprachlichen Klarheit.

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

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

"Die Pflicht zur unverziiglichen Auskunft besteht jedoch erst, nachdem der Tod
des mdoglichen Organ- oder Gewebespenders nach 8§ 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2
festgestellt ist."”

Begrindung:

Der neu einzufligende 8 7 Abs. 2 Satz 2 soll als Gegenstiick zur Regelung des
8 7 Abs. 3 Satz 3 fungieren. Nach dieser Regelung durfen die nach § 7 Abs. 3
Satz 1 auskunftsberechtigten Personen eine Auskunft (iber personenbezogene
Daten eines potenziellen Spenders erst nach dessen Todesfeststellung einholen.
Es erscheint sinnvoll und notwendig, eine entsprechende Regelung auch fir die
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auskunftsverpflichteten Personen einzufihren, um klarzustellen, dass deren
Auskunftspflicht ebenfalls erst nach entsprechender Todesfeststellung besteht.
Hierdurch wird zum einen fur die auskunftsverpflichteten Personen die
Mdoglichkeit geschaffen, sich einem rechtswidrigen, weil verfrihten
Auskunftsverlangen zu widersetzen, ohne mit der Anforderung einer
"unverziglichen Auskunft" nach § 7 Abs. 2 Satz 1 in Konflikt zu geraten. Zum
anderen besteht dann fir die auskunftsverpflichteten Stellen die
wiinschenswerte Obliegenheit, den Todeseintritt abzufragen, soweit dieser
ihnen nicht bereits aus eigener Téatigkeit bekannt ist.

13. 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 Dreifachbuchstabe
ddd folgender Buchstabe anzufligen:

‘eee)

In Nummer 4 werden nach dem Wort "wird" die Worter ", diese
Regelung gilt nicht fir die Samenspende mit Ausnahme der
Hodenbiopsie" eingefugt.'

Begrindung:

8 8 AbDs. 1 regelt die Entnahme von Organen, Geweben und Zellen bei
lebenden Personen. Nach Nummer 4 steht die Entnahme unter einem
Arztvorbehalt. Die Samenspende erfolgt nur in Ausnahmeféllen mittels
Hodenbiopsie, die einen Arztvorbehalt rechtfertigt.
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14. Zu Artikel 1 Nr. 15 Buchstabe d Doppelbuchstabe aa (8 8 Abs. 3 Satz 1 TPG)

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 Organen erst durchgefiihrt
werden, nachdem sich der Spender und der Empfanger, die Entnahme von
Geweben erst, nachdem sich der Spender zur Teilnahme an einer arztlich
empfohlenen Nachbetreuung bereit erklart hat." '

Begrindung:

Nach der Entnahme von Geweben bei einer lebenden Person wird die
Ubertragung nicht regelmiBig in derselben Einrichtung durchgefiihrt, in der
das Gewebe auch entnommen wurde, wie dies bei der Lebendorganspende der
Fall ist. Aufgrund dieser raumlichen und strukturellen Trennung von Spender-
und Empféangereinrichtungen ware es sehr aufwendig, vor der Entnahme des
Gewebes auch die Erklarung des Empfangers zu verlangen, zur Teilnahme an
einer arztlich empfohlenen Nachbetreuung bereit zu sein. Diese
Bereitschaftserklarung erscheint auch aus sachlichen Grinden nicht
erforderlich. Bei der Lebendorganspende soll mit der Bereitschaft des
Empféangers, an einer drztlich empfohlenen Nachbetreuung teilzunehmen, im
Hinblick auf die spendebedingten Risiken des Lebendspenders die
Funktionstiichtigkeit des Organs beim Empfanger gewéhrleistet werden. Da bei
der Gewebespende bei einer lebenden Person keine solchen erheblichen
Risiken bestehen, kann hier von dem genannten Erfordernis abgesehen werden.
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15. Zu Artikel 1 Nr. 16 (8 8a Abs. 1 Nr. 4 Satz 2 TPG)

16.

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

"Die Einwilligung bedarf zu ihrer Wirksamkeit der Genehmigung durch das
Familiengericht, das entsprechend dem Wohle des Kindes zu entscheiden hat."

Begrindung:

Ebenso wie bei nichteinwilligungsfahigen Volljahrigen ist auch Dbei
minderjahrigen Personen eine gerichtliche Uberpriifung der Voraussetzungen
der Entnahme und insbesondere eine Prifung der Vereinbarkeit mit dem
Kindeswohl durch eine unabhangige Stelle wiinschenswert. Geeignet hierfir
erscheint ein Genehmigungsvorbehalt durch das Familiengericht.

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

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

"Sind Organe oder Gewebe bei einer lebenden Person im Rahmen einer
medizinischen Behandlung dieser Person entnommen worden, ist ihre
Ubertragung nur zulassig, wenn die Person einwilligungsfahig und
entsprechend 8§ 8 Abs. 2 Satz 1 und 2 aufgeklart worden ist und in diese
Ubertragung der Organe oder Gewebe eingewilligt hat."

Begrindung:

Die Anderung dient der sprachlichen Vereinfachung.
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G 17. Zu Artikel 1 Nr. 17 (8 8d Abs. 3 Satz 8 TPG)

In Artikel 1 Nr. 17 sind in 8 8d Abs. 3 Satz 8 die Worter "einmal j&hrlich"
durch die Worter "auf Anforderung" zu ersetzen.

Begrindung:

Die genannten Anderungen dienen dazu, die entsprechenden Gewebeein-
richtungen von unndtigen Berichten zu entlasten.

Grundsétzlich werden entsprechende Listen der belieferten Einrichtungen nur
bei Vorkommnissen relevant oder eventuell im Rahmen von Inspektionen im
Zusammenhang mit der Erteilung von Zertifikaten.

In diesen Féllen kann dann die zustdndige Behorde die Listen gezielt
anfordern. Dies entsprache auch dem in der Arzneimittelliberwachung ublichen
Verfahren.

G 18. Zu Artikel 1 Nr. 17 (8 8e Satz 1 TPG)

In Artikel 1 Nr. 17 ist 8 8e Satz 1 wie folgt zu fassen:

"Die fur Gewebespender nach § 8d Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 vorgeschriebenen
Laboruntersuchungen dirfen nur von einem Untersuchungslabor vorgenommen
werden, das durch Aufnahme in die Herstellungserlaubnis der Gewebeeinrich-
tung nach dem Arzneimittelgesetz von der zustdndigen Behorde bestatigt
wurde."
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Begrindung:

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

Das Gemeinschaftsrecht fordert in der Richtlinie 2004/23/EG Artikel 5 Abs. 2
lediglich: "Die fir Spender vorgeschriebenen Untersuchungen werden von
einem qualifizierten Labor ausgefihrt, das von der/den zustandigen Behdrde(n)
zugelassen, benannt, genehmigt oder lizenziert wurde."

Der Herstellungsbegriff im Arzneimittelgesetz umfasst jedoch nicht die
Tatigkeit des Priifens. Durch die Anderung des Gesetzestextes ist fiir jedes
Priflabor nicht eine eigene Herstellungserlaubnis erforderlich, beauftragte
Prufbetriebe kdnnen in die Erlaubnis eines Herstellers aufgenommen werden.

Die vorgesehene Neufassung der Nummer 4 in 8 14 Abs. 4 des Arzneimittelge-
setzes (vgl. Artikel 2 Nr. 7 Buchstabe d Doppelbuchstabe aa), "...die
Gewinnung von zur Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffen menschlicher
Herkunft in anderen Betrieben oder Einrichtungen, die keiner eigenen
Erlaubnis bedurfen,...", erlaubt die Aufnahme der Entnahmeeinrichtung in die
Erlaubnis eines Herstellers.

19. Zu Artikel 1 Nr. 21 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb (8 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 mogliche Entnahme und Ubertragung eines vermittlungspflichtigen
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 Ubertragen werden sollen, und vor einer
Gewebeentnahme."
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Begrindung:

Mit der Anderung wird der Vorrang von Organspende und -transplantation vor
der Entnahme nur einzelner Teile von Organen und von Geweben deutlicher
hervorgehoben als im Gesetzentwurf. Dabei wird klargestellt, dass der VVorrang
fur die vermittlungspflichtigen Organe gilt. Im Hinblick auf das
Anderungsbegehren zu Artikel 1 Nr. 5, § 1a Nr. 1 (vgl. vorstehenden Beschluss
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 Organtransplantation dienen sollen.

Die Definition in § 1a Nr. 7 wird ber(cksichtigt.

20. Zu Artikel 1 Nr. 26 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa ( 8 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 8§ 38 Abs. 1 Satz 1 des
Bundesdatenschutzgesetzes bezeichneter Weise verarbeitet oder genutzt
werden" zu ersetzen.

Begrindung

Die Vorschrift zielt darauf ab, die Datenschutzkontrolle abweichend von § 38
Abs. 1 Satz 1 Bundesdatenschutzgesetz auch dann zu ermdglichen, wenn
personenbezogene Daten nicht dateimaRig verarbeitet oder genutzt werden.
Dies kommt bei der bisher gewahlten Formulierung nicht ausreichend zum
Ausdruck. Zum besseren Verstandnis wird ausdricklich normiert, dass die
Aufsichtsbehdrde hier auch die nicht dateimaRige Verarbeitung oder Nutzung
personenbezogener Daten zu kontrollieren hat.
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21. Zu Artikel 1 Nr. 26 Buchstabe b (8§ 14 Abs. 2 TPG),
Nr. 35 Buchstabe a (§ 19 Abs. 3 TPG)

Der Bundesrat bittet, 8 14 Abs. 2 und § 19 Abs. 3 TPG im weiteren Verlauf des
Gesetzgebungsverfahrens eine Fassung zu geben, die dem Gebot der Normen-
klarheit Rechnung trégt und namentlich auch die Interessen von Organspender
und -empféanger wahrt.

Begrindung:

8 14 Abs. 2 TPG-E, der durch § 19 Abs. 3 TPG-E weithin mit Strafe bewehrt
wird, begegnet durchgreifenden Bedenken:

Nach § 14 Abs. 2 Satz 3 und 4 TPG-E dirfen die im Rahmen des TPG er-
hobenen personenbezogenen Daten fur andere als im TPG genannte Zwecke
nicht verwendet werden, es sei denn in einem gerichtlichen Verfahren, dessen
Gegenstand die Verletzung des Offenbarungsverbots nach Absatz 2 Satz 1 oder
2 ist. Konsequenz waére, dass der Lebendorganspender und der Organ-
empfanger zum Beispiel in einem Arzthaftungsprozess (etwa wegen eines
Kunstfehlers oder einer unterlassenen bzw. verzdgert erstatteten Meldung nach
8 13 Abs. 3 Satz 1 TPG) weitgehend beweislos gestellt wirden, weil auf die
Dokumentationen oder auch die Stellungnahme der Kommission nach 88
Abs. 3 Satz2 TPG in breitem Umfang nicht zugegriffen werden dirfte.
Entsprechendes gélte im Strafverfahren gegen den Arzt. Dies erscheint nicht
vertretbar.

8 14 Abs. 2 TPG-E lasst die Auslegung zu, dass die Norm nicht nur ein mate-
riell-rechtliches Schweigegebot normiert, sondern auch ein strafprozessuales
Zeugnisverweigerungsrecht. Vorschriften zur Entbindung von der Schweige-
pflicht (vgl. etwa § 53 Abs. 2 Satz 1 StPO oder § 4f Abs. 4 BDSG) enthdlt die
Vorschrift jedoch nicht. Damit hatten die schweigepflichtigen Normadressaten
des 8 14 TPG-E auch dann ein Zeugnisverweigerungsrecht, wenn die von der
Norm geschitzten Personen in die Offenbarung einwilligen, mit der Folge et-
waigen Beweisverlusts. Das kann nicht gewollt sein.

In § 14 Abs. 2 Satz 4 TPG-E muss Kklargestellt werden, dass "gerichtliches Ver-
fahren" etwa auch ein staatsanwaltschaftliches Verfahren ist.
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8 19 Abs. 3 TPG-E bewehrt (im Ergebnis wie das geltende Recht) eine unbe-
fugte Verwendung mit Strafe. Jedoch ist 8 14 Abs. 2 Satz 3 TPG-E, der die
Verwendung verbietet, in der Sanktionsnorm nicht aufgefhrt.

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

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

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

Begrindung:

Der im Gesetzentwurf vorgesehene neue Absatz 3 in § 14 entspricht nicht dem
Grundgedanken des Transplantationsgesetzes, nach dem Spender und
Empfanger anonym bleiben. VVon diesem Grundsatz gibt es nur im Bereich der
Lebendorganspende und der Knochenmarkspende bei Minderjéhrigen und
Nichteinwilligungsfahigen Aushahmen, die aus der Begrenzung des
Empféangerkreises resultieren. Die Durchbrechung dieses Grundsatzes fir die
Gewebespende ist nicht sinnvoll 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 Anonymitat gewahrt bleibt. Davon sollen lediglich die
bereits geltenden Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber die Bedingungen
der Weitergabe, insbesondere bei Gametenspenden unberihrt bleiben. Artikel
14 Abs. 3 der Geweberichtlinie stellt daher keine Rechtsgrundlage fiir die
Neueinfuhrung der im Gesetzentwurf vorgesehenen Regelung dar. Dagegen ist
jedoch fir den Fall der Samenspende das von der Rechtsprechung zuerkannte
Recht des Kindes auf Kenntnis der eigenen Abstammung ausdriicklich
vorzubehalten, da der Grundsatz der Anonymitéat des Transplantationsgesetzes
sonst auch fir diese Félle gelten wirde.
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23. Zu Artikel 1 Nr. 30 (8 16a TPG),

Nr. 2 (Inhaltstibersicht Abschnitt 5a, Uberschrift und
Angaben zu 8§ 16a TPG),

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

Nr. 25 (88 13a und 13b Satz 2 TPG) und

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

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

"8 16a

Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik zur Entnahme von
Geweben und deren Ubertragung

(1) Die Bundesarztekammer stellt im Einvernehmen mit der zustdndigen
Bundesoberbehtrde und nach Anhorung von Sachverstdndigen unter
Bericksichtigung der Richtlinien und Empfehlungen der Europdischen Union,
des Europarates und der Weltgesundheitsorganisation zur Entnahme und
Ubertragung von Geweben in Richtlinien den allgemein anerkannten Stand der

medizinischen Wissenschaft und Technik inshesondere flr

1. die Entnahme und Ubertragung von Geweben einschlieRlich ihrer

Dokumentation und an den Schutz der dokumentierten Daten,
2. die arztliche Beurteilung der medizinischen Eignung als Gewebespender,

3. die Untersuchung der Gewebespender,

4. die Meldung von Qualitats- und Sicherheitsmangeln und schwerwiegenden
unerwinschten Reaktionen durch Einrichtungen der medizinischen

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

fest. Bei der Anhorung ist die angemessene Beteiligung von Sachverstandigen
der Fach- und Verkehrskreise, insbesondere der  Trdger der
Gewebeeinrichtungen, der Spitzenverbénde der Krankenkassen, der Deutschen
Krankenhausgesellschaft sowie der zustandigen Behdrden von Bund und
Landern sicherzustellen. Die Richtlinien werden von der zustdndigen
Bundesoberbehdrde 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
Bundesérztekammer nach Absatz 1 beachtet worden sind."

Folgeanderungen:

Artikel 1 ist wie folgt zu andern:

a) In Nummer 2 sind in der Inhaltstibersicht zu Abschnitt 5a in der Uberschrift
das Wort ", Verordnungsermachtigung" zu streichen und in der Angabe zu
§ 16a das Wort "Verordnungserméchtigung” durch die Worter "Stand der
medizinischen Wissenschaft und Technik zur Entnahme von Geweben und
deren Ubertragung" zu ersetzen.

b) In Nummer 17 ist 8 8d wie folgt zu andern:

aa) In Absatz 1 ist Satz 3 wie folgt zu fassen:

"Das Néhere stellt die Richtlinie nach § 16a fest."
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d)

bb) In Absatz 2 ist das Wort "Rechtsverordnung” durch das Wort
"Richtlinie” zu ersetzen.

In. Nummer 25 ist in 8§ 13a und § 13b Satz 2 jeweils das Wort
"Rechtsverordnung” durch das Wort "Richtlinie"” zu ersetzen.

In Nummer 36 ist § 20 Abs. 1 wie folgt zu &ndern:

aa) In Nummer 2 sind die Worter "in Verbindung mit einer
Rechtsverordnung nach 8§ 16a Satz 2 Nr. 3" zu streichen und nach dem
Wort "Laboruntersuchung" sind die Worter "nach dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik"
einzuflgen.

bb) In Nummer 3 und 6 sind jeweils die Worter "in Verbindung mit einer
Rechtsverordnung nach 8§ 16a Satz 2 Nr. 1" zu streichen.

cc) In Nummer 7 sind die Worter "in Verbindung mit einer Rechtsver-
ordnung nach 8 16a Satz 2 Nr. 4" zu streichen und das Komma am
Satzende durch einen Punkt zu ersetzen.

dd) Nummer 8 ist zu streichen.

Begrindung:

Die naheren Anforderungen an Gewebespende und -entnahme festzustellen,
sollte in den Handen des Berufsstandes bleiben, der in diesem sehr breiten und
sich dynamisch entwickelnden Gebiet der Medizin am besten den
erforderlichen Sachverstand einbringen kann.
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R 24. Zu Artikel 1 Nr. 32 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb Dreifachbuchstabe aaa
(§ 17 Abs. 1 Satz 2 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, Gewahren, die Forderung, das
Sichversprechenlassen und die Annahme eines angemessenen Ent-
gelts fur die zur Erreichung des Ziels der Heilbehandlung gebote-
nen MaRnahmen, insbesondere fiir die Entnahme, die Ubertragung,
die Konservierung, die weitere Aufbereitung einschlieBlich der
MaRnahmen zum Infektionsschutz, die Aufbewahrung und die Be-
forderung der Organe oder Gewebe, sowie" '

Begrindung:

Das Merkmal des Handeltreibens reicht weit in das Vorfeld eines Handelsge-
schafts tber Organe und Gewebe hinein. Im Hinblick darauf und zur Ver-
meidung einer Uberdehnung der Strafbarkeit erscheint es geboten, den Erlaub-
nistatbestand um weitere Varianten zu erweitern. Zudem sollte die Ubertragung
des Organs oder Gewebes im Text aufgefthrt werden.
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25. Zu Artikel 1 Nr. 32, 34 (88 17, 18 TPG)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens in ge-
eigneter Form zum Ausdruck zu bringen, in welcher Weise der Gesetzgeber das
Merkmal des Handeltreibens im Sinne der 88 17 und 18 TPG verstanden wissen
will.

Begrindung:

In der Praxis besteht betrdchtliche Unsicherheit hinsichtlich der Interpretation
des Merkmals des Handeltreibens im Sinne der 8§ 17 und 18 TPG. Wie aus
seiner Grundsatzentscheidung vom 10. Dezember 2003 (vgl. JZ 2004, 464
= NZS 2004, 531) hervorgeht, will das BSG die 88 17 und 18 TPG wohl
generell auf Handelsgeschéafte beschrénken, die die Gefahr der Ausbeutung im
weitesten Sinne in sich tragen. Diese Auffassung steht in Widerspruch zu der
durch eine Entscheidung des Grolien Senats fir Strafsachen des BGH (vgl.
NJW 2005, 3790) nochmals bestétigten Auslegung des BGH zum Merkmal des
Handeltreibens im BtMG. Der Gesetzgeber hat diese Auslegung der Kon-
zeption der 8817 und 18 TPG ausdrucklich zu Grunde gelegt (vgl. BT-
Drs. 13/4355, S.31). Zur Beendigung der bestehenden Rechtsunsicherheit
erscheint es unabdingbar, dass der Gesetzgeber anlasslich der geplanten um-
fangreichen Anderungen des TPG und der Erweiterung des Organhandelsver-
bots zum Ausdruck bringt, wie er das Merkmal verstanden wissen will.

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

Der Bundesrat bittet, im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens in 8 18
Abs. 4 TPG die Voraussetzungen zu normieren, bei deren Erflllung die Vor-
schrift zur Anwendung kommen soll.
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Begrindung:

§ 18 Abs. 4 TPG ermdglicht die Strafrahmenverschiebung nach § 49 Abs. 2
StGB und das Absehen von Strafe fur den in einen Organhandel involvierten
Organspender und -empfanger. Kriterien fir die Handhabung der Vorschrift
enthalt die Regelung nicht. Damit steht dem Richter ein Strafrahmen von Null
bis zu finf Jahren Freiheitsstrafe zur Verfligung, ohne dass sich dem Gesetz ir-
gendein Anhalt fur die Rechtsanwendung entnehmen liel3e. Dies wirft Beden-
ken unter dem Aspekt des Bestimmtheitsgebots und des Gewaltenteilungsprin-
zips auf (vgl. Schroth, JZ 1997, 1151). Es besteht ein dringendes Bedurfnis,
diesen Bedenken durch eine Prazisierung der Norm Rechnung zu tragen.

27. 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 8 203 des Strafgesetzbuchs mit Strafe bedroht ist” zu streichen.

Begrindung:

Die Subsidiaritatsklausel des § 19 Abs. 3 TPG-E ist tberflissig. Sie wirft auch
Anwendungsprobleme auf. Namentlich ist ungewiss, was geschehen soll, wenn
8 203 StGB, der ein Antragsdelikt darstellt (§ 205 StGB), verletzt ist, aber ein
Strafantrag nicht gestellt ist (vgl. hierzu Schroth/Koénig, TPG, 2005, 8§ 19
Rnr. 205). Die Subsidiaritatsklausel macht auch deswegen wenig Sinn, weil
8 203 Abs. 1 StGB denselben Strafrahmen wie 8 19 Abs. 3 TPG-E bereithélt.
Nach Streichung der Subsidiaritatsklausel dirfte § 19 Abs. 3 TPG-E als Spe-
zialvorschrift gegentiber § 203 StGB anzusehen sein. Ahndungslicken sind
nicht zu befirchten, weil die Norm inhaltlich einen betrachtlichen, Gber § 203
StGB weit hinausgehenden Anwendungsbereich hat.
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28. Zu Artikel 1 Nr. 36 (8 20 Abs. 1 Nr. 4 TPG)

Der Bundesrat bittet, 8 20 Abs. 1 Nr. 4 TPG im weiteren Verlauf des Gesetz-
gebungsverfahrens mit dem Ziel zu Uberarbeiten, der Vorschrift eine das Be-
stimmtheitsgebot wahrende Fassung zu geben.

Begrindung:

8 20 Abs. 1 Nr. 4 TPG-E begegnet unter dem Aspekt des Bestimmtheitsgebots
(Artikel 103 Abs. 2 GG) durchgreifenden Bedenken. Nach 89 Satz 2 und 3
TPG ist die Ubertragung vermittlungspflichtiger Organe (nur) zulassig, wenn
die Entnahme unter "Beachtung der Regelungen nach § 12" bzw. "nach § 11"
durchgefuhrt wurde. Fir den Normadressaten (und den Rechtsanwender) ist es
unzumutbar, sich aus dem umfangreichen Katalog der 88 11 und 12 TPG die
jeweils "passende” herauszusuchen, zumal eine Reihe von "Regelungen” einer
BuBgeldbewehrung nicht zugéanglich ist (im Einzelnen Schroth/Konig, TPG,
2005, 8 20 Rnr. 7 ff.). Hinzu kommt, dass der Wortlaut der Vorschrift sogar die
Auslegung zulasst, dass die in den 8§ 11 und 12 TPG genannten vertraglichen
Regelungen mit staatlicher Sanktion bewehrt werden sollen.

29. Zu Artikel 1 Nr. 36 (8 20 Abs. 1 Nr. 9 - neu - TPG)

In Artikel 1 Nr. 36 § 20 Abs. 1 Nr. 8 ist der abschlieBende Punkt durch ein
Komma zu ersetzen und folgende Nummer 9 anzuftigen:

"9. entgegen 8 15 Abs. 1 oder 2 eine dort genannte Unterlage nicht oder nicht
fur die jeweils vorgesehene Mindestfrist aufbewahrt."
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Begrindung:

8 20 TPG-E greift grundsétzlich die bereits geltenden BulRgeldtatbestande auf
und ergénzt sie um Tatbestande, die durch die beabsichtigte Anderung des Ge-
setzes im Ubrigen erforderlich sind. Dies ist notwendig, um die durch BuRgeld-
vorschriften angesprochenen Institutionen auf ihre Verantwortung aufmerksam
zu machen und sie zur ordnungsgemalen Pflichterfullung hinsichtlich Doku-
mentation, Untersuchung und Einhaltung des vorgeschriebenen Verfahrens an-
zuhalten.

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

30. 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 geandert:

a)

In Absatz 20 werden die Warter "oder nicht verénderte" gestrichen.

b) Es wird folgender Absatz angefugt:

"(30) Gewebezubereitungen ... <weiter wie Vorlage>.
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Begrindung:

Zu Buchstabe a:

Die Anderung soll die Uberschneidung der Begriffe "Gewebe" nach § 1a Abs.
4 TPG bzw. "Gewebezubereitungen™ nach § 4 Abs. 30 AMG und "somatische
Zelltherapeutika™ nach § 4 Abs. 20 AMG, die laut Entwurf unverénderte
menschliche Zellen umfassen, beseitigen.

Die vorgeschlagene Begriffsdefinition fir somatische Zelltherapeutika
erscheint auch deshalb sinnvoll, weil sie hinsichtlich der Zulassungspflicht eine
Unterscheidung nach dem Risikopotential ermdoglicht. So werden bei
unveranderten menschlichen Zellen Erleichterungen bei der Zulassungspflicht
eingerdumt.  Diese  Erleichterungen  sollten nicht fur  somatische
Zelltherapeutika (veranderte Zellen) gelten.

31. Zu Artikel 2 Nr. 4 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa (8 4a Satz 1 Nr. 2 AMG)

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

‘aa) In Nummer 2 wird das Wort "Sperma" durch die Worter "Samenzellen und
Eizellen" und das Wort "Besamung" durch das Wort "Befruchtung" ersetzt.'

Begriindung:

Die Anderung dient der Klarstellung.
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32. Zu Artikel 2 Nr. 6 Buchstabe a (§ 13 Abs. 1 Satz 3 AMG)

33.

In Artikel 2 Nr. 6 Buchstabe a sind in 8 13 Abs. 1 Satz 3 nach dem Wort "sind"
die Worter ", ausgenommen die Gewinnung menschlicher Keimzellen bei der
Partnerspende fur die Direktanwendung" einzuftigen.

Begrindung:

Die Richtlinie 2006/17/EG sieht in Artikel 2 Abs. 1 Ausnahmen flr die
behdrdliche Genehmigungspflicht far Einrichtungen zur Entnahme von
menschlichen Keimzellen fir die Partnerspende zur Direktanwendung vor.
Dies wurde bei den Ausnahmevorschriften des § 13 Arzneimittelgesetz nicht
berucksichtigt. Einrichtungen der Reproduktionsmedizin wirden tberreguliert,
wenn diese in Deutschland auch fir die Entnahme von Keimzellen zur
Partnerspende fur die Direktanwendung eine arzneimittelrechtliche Erlaubnis
benotigten und in anderen EU-L&ndern nicht.

Zu Artikel 2 Nr. 7 Buchstabe d Doppelbuchstabe aa (8 14 Abs. 4 Nr. 4 AMG)

In Artikel 2 Nr. 7 Buchstabe d Doppelbuchstabe aa sind in 8 14 Abs. 4 Nr. 4 die
Worter "die Gewinnung" durch die Worter "jeweils unabhangig voneinander
die Gewinnung und Prifung" zu ersetzen.

Begriindung:

Die zwingende Notwendigkeit einer Herstellungserlaubnis fur Untersuchungs-
labore nach 8 8e TPG ergibt sich aus der Richtlinie 2004/23/EG nicht. Eine
Beauftragung externer Labore ohne eigene Herstellungserlaubnis soll wie nach
8 14 Abs. 4 Nr. 3 auch hier moglich sein. Die Beauftragung soll auch einzeln
fur Gewinnung oder Prifung erfolgen kdnnen.
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34. Zu Artikel 2 Nr. 7 Buchstabe d Doppelbuchstabe bb (8 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 angefugt:

"Im Falle von Satz 1 Nr. 4 zeigt der Arzneimittel- oder Wirkstoffhersteller
bei der Antragstellung den Betrieb oder die Einrichtung seiner zusténdigen
Behorde sowie der fur den Betrieb oder die Einrichtung ortlich zustandigen
Behorde an und fiigt den Anzeigen die notwendigen Unterlagen bei. Die

Fristen richten sich nach § 17 Abs. 2 AMG."'

Begrindung:

Nach Artikel 5 der Richtlinie 2004/23/EG ist fur die Beschaffung und Testung
von Geweben eine Genehmigung erforderlich. Dabei handelt es sich jedoch
weder um eine Herstellungserlaubnis im Sinne der Richtlinie 2001/83/EG noch
sind vorherige Abnahmeinspektionen durch die Behtrden vorgesehen.

8 14 Abs. 4 Nr. 4 AMG ermoglicht es jedoch, Entnahmeeinrichtungen in die
Herstellungserlaubnis des Arzneimittelherstellers aufzunehmen.

Nach der Begrindung des Gesetzentwurfs gelten externe Betriebe und Ein-
richtungen als behérdlich genehmigt, sofern die ortlich zustandige Behorde in-
nerhalb von einer Frist von 20 Tagen nicht widersprochen hat. Diese VVorschrift
stellt ein hohes Sicherheitsrisiko dar und steht in keinem Verhaltnis zur allge-
meinen Frist von drei Monaten Uber die Entscheidung zur Erteilung einer
Herstellungserlaubnis bzw. der Frist von einem Monat bei einer Anderung der
Herstellungserlaubnis. Es kann davon ausgegangen werden, dass Antragsteller
aus strategischen Griinden eine Vielzahl von Betrieben und Einrichtungen mit
einem Schreiben anzeigen und eine fundierte Prifung der Unterlagen aufgrund
der hohen Anzahl fir die zustandige Behorde nicht maglich ist. Darlber hinaus
sollte es auch weiterhin im Ermessen der zustdndigen Behdrde liegen, ob eine
Prifung der eingereichten Unterlagen zur Bewertung ausreichend ist, oder ob
eine Inspektion vor Ort notwendig ist. Die Planung, Durchfiihrung und
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Nachbereitung einer Vor-Ort-Besichtigung innerhalb einer Frist von 20 Tagen
ist in der Regel jedoch nicht moglich.

Durch die Einfugung 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 vermieden. Somit werden die Uberwachungsbe-
hérden der Lander nicht dazu gezwungen, ggf. ohne jegliche Kenntnis tiber den
GMP-Status eine Entnahmeeinrichtung in die Herstellungserlaubnis des
Arzneimittelherstellers aufzunehmen.

35. Zu Artikel 2 Nr. 10 (8 18 Abs. 3 Satz 1 AMG)

36.

In Artikel 2 Nr. 10 sind in § 18 Abs. 3 Satz 1 die Worter "wegen der
Ricknahme oder des Widerrufs der Herstellungserlaubnis oder aus anderen
Griunden" zu streichen.

Begrindung:

Die Richtlinie 2004/23/EG flhrt fur diesen Fall keine Grunde an. Es ist nicht
nachvollziehbar, warum gerade die Grinde "Rucknahme™ und "Widerruf"
beispielhaft angefuhrt werden, denn hierbei handelt es sich um erhebliche
behordliche Mallnahmen, die meist aufgrund einer nicht ordnungsgemafen
Herstellung erfolgen.

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

In Artikel 2 Nr. 12 sind in 8§ 21 Abs. 2 der Nummer 1d folgende Worter
anzufugen:

"es sei denn, es handelt sich um Arzneimittel im Sinne des 8 4 Abs. 4, 9 oder
20"
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Begrindung:

Mit der derzeitigen Formulierung gelten die o. g. Erleichterungen bei der
Zulassungspflicht u. a. auch fur Tumorimpfstoffe, Gentransfer-Arzneimittel
und somatische Zelltherapeutika. Diese sollten wegen des hdheren
Risikopotenzials verdnderter gegenuber unverénderten Zellen jedoch nicht von
der Zulassungspflicht ausgenommen werden.

37. Zu Artikel 2 Nr. 13 (8 22 AMG)

Der Bundesrat bittet zu priifen, ob sichergestellt ist, dass die Zulassung von
Gewebezubereitungen unter  ausreichender Berticksichtigung der
Besonderheiten dieser Arzneimittel sowie unter Einhaltung der in 8§ 27
Arzneimittelgesetz festgelegten Fristen erfolgt.

Begrindung:

Auch wenn der Gesetzentwurf in Artikel 2 Nr. 12 Ausnahmen fir Arzneimittel,
die Gewebezubereitungen sind, von der Zulassungspflicht enthalt, werden in
Zukunft zum Beispiel Gewebezubereitungen, an deren Entnahme, Be- und
Verarbeitung sowie Ubertragung mehrere Einrichtungen beteiligt sind, der
Zulassungspflicht unterliegen.

Vor diesem Hintergrund wére zu prufen, inwieweit die Allgemeine Ver-
waltungsvorschrift zur Anwendung der Arzneimittelprifrichtlinien hinsichtlich
der Besonderheiten von Gewebezubereitungen inhaltlich noch zu ergénzen ist.

Es ist ebenfalls notwendig, dass mit Inkrafttreten des Gewebegesetzes in der
Zulassungsbehdrde der erforderliche spezielle medizinische Sachverstand vor-
handen ist, um einer Uberlastung des Paul-Ehrlich-Instituts entgegenzuwirken,
die zu einer verspateten Zulassungserteilung fuhren konnte.
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38. Zu Artikel 2 Nr. 17 (8 63c Abs. 1 AMG)

In Artikel 2 Nr. 17 ist in § 63c Abs. 1 das Wort "Gemeinschaft" durch die
Worter "Europdischen Gemeinschaft, einem Mitgliedstaat des Européischen
Wirtschaftsraumes" zu ersetzen.

Begrindung:

Mit der Anderung wird dem erweiterten Binnenmarkt der Europaischen
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.

39. Zu Artikel 2 Nr. 18 Buchstabe a (8 64 Abs. 1 Satz 2 AMG)

In Artikel 2 Nr. 18 Buchstabe a sind in 8 64 Abs. 1 Satz 2 nach dem Wort
"Keimzellen" die Worter ", mit Ausnahme menschlicher Keimzellen bei der
Partnerspende fur die Direktanwendung," einzufligen.

Begrindung:

Die Richtlinie 2006/17/EG sieht in Artikel 2 Abs. 1 Ausnahmen fir die
behordliche Genehmigungspflicht fir Einrichtungen zur Entnahme von
menschlichen Keimzellen fiir die Partnerspende zur Direktanwendung und den
Nachweis der dort genannten Anforderungen vor. Es erscheint daher
sachgerecht, diese Einrichtungen auch von der Pflicht zur Uberwachung
auszunehmen. Da in der Begrindung 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
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40. Zu Artikel 2 Nr. 18 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa und bb - neu -

(8§ 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 geandert:
aa) ) In Satz 2 ... <weiter wie Vorlage>

bb) Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefugt:

"Im Falle von 8 14 Abs. 4 Nr. 4 unterliegen die Betriebe und
Einrichtungen der Uberwachung durch die 6rtlich zustandige Behorde."

Begriindung zu Doppelbuchstabe bb:

Mit Anderung des § 14 Abs. 4 Nr. 4 wird die Erlaubnispflicht fiir die dort
genannten Betriebe und Einrichtungen aufgehoben (aus dem Verbot mit
Erlaubnisvorbehalt wird eine Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt). Die ortlich
zustandige Behorde wird verpflichtet zu prufen, ob die Voraussetzungen fur
die Aufnahme des Betriebes oder der Einrichtung in die Erlaubnis des
Arzneimittel- oder Wirkstoffherstellers vorliegen. Im Rahmen der
Uberwachung nach § 64 ist es daher auch erforderlich, der ortlich zustandigen
Behorde die Uberwachung der in § 14 Abs. 4 Nr. 4 genannten Betriebe und
Einrichtungen zu  Ubertragen. Die fir den Arzneimittel- oder
Wirkstoffhersteller ~ zustdndige  Landesbehdrde kann bei Sitz  des
Entnahmebetriebes auBerhalb des eigenen Staatsgebietes den Spenderschutz
nicht gewahrleisten und sich auch nicht Gberzeugen, ob die Vorschriften des
Zweiten Abschnitts des Transfusionsgesetzes und der Abschnitte 2, 3 und 3a
des Transplantationsgesetzes eingehalten werden, da die Hoheitsgewalt des
Landes im Grundsatz nur innerhalb des eigenes Staatsgebietes und gegeniber
seinen "eigenen" Biirgern ausgeiibt werden kann. Eine Uberwachung im Wege

*)

bei Annahme von Ziffer 39 und Ziffer 40 werden die Ziffern im Beschluss zusammengefasst.
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der Amtshilfe durch die Ortliche Behtrde ist aus Grunden des
verfassungsrechtlich gebotenen Spenderschutzes nicht ausreichend.

41. Zu Artikel 2 Nr. 19a - neu - (8 72 Abs. 2 Satz 1a - neu - AMG)

In Artikel 2 ist nach Nummer 19 folgende Nummer einzufiigen:

'19a.

In § 72 Abs. 2 wird nach Satz 1 folgender Satz eingefuigt:
"Eine unmittelbare Anwendung am Menschen nach 8 72 Abs. 2 und
8 72a Abs. 1a Nr. 2 liegt vor, wenn das Arzneimittel von dem Inhaber
der Einfuhrerlaubnis angewendet und gegebenenfalls aufbereitet
wird.""

Begriindung:

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

Die Einfuhr von Geweben aus dem Ausland soll fur solche Gewebe bzw.
Zellen, die zum Beispiel von einer Klinik als Spende fur einen Patienten
eingefiihrt werden, ohne Zertifikat nach § 72a mdoglich sein. In bestimmten
Fallen 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. 1 AMG und der Uberfiihrung der Richtlinie 2004/23/EU in
deutsches Recht neben der Knochenmark- auch die Stammzellspende aus
Drittlandern unter das Regelwerk der 8§ 13 ff., 72, 72a AMG fallt. Das Ziel ist,
Patienten, fir die innerhalb der EU keine geeigneten Spender vorhanden sind,
den raschen und unkomplizierten Bezug zum Beispiel von passenden
Stammzellen zu ermdglichen, ohne die Sicherheit und Qualitat zu gefahrden.
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42. Zu Artikel 2 (§ 72a Abs. 1a AMG)

Der Bundesrat bittet zu prifen, ob sichergestellt ist, dass Gewebe, die einen
unkritischen Verarbeitungsschritt erfahren, ohne dabei veréndert zu werden,
durch die Regelung in § 72a Abs. 1a Arzneimittelgesetz erfasst werden.

Begrindung:

Die Einfuhr von Geweben aus dem Ausland soll fur solche Gewebe bzw.
Zellen, die einem unkritischen Verarbeitungsschritt wie zum Beispiel
Zentrifugieren unterzogen werden, ohne Zertifikat nach § 72a méglich sein. Es
erscheint nicht sicher, dass dies vom Begriff der "unmittelbaren Anwendung"
in § 72a Abs. 1a AMG erfasst ist.

43. Zu Artikel 3 Nr. 2a-neu - (8 5a - neu - TFG)

In Artikel 3 ist nach Nummer 2 folgende Nummer einzufiigen:

‘2a. Nach 8 5 wird folgender § 5a eingefgt:

"8 5a Untersuchungslabore

Die fir Blutspender nach § 5 Abs. 3 Satz 1 vorgeschriebenen
Laboruntersuchungen diirfen nur von einem Untersuchungslabor
vorgenommen werden, das durch Aufnahme in die Herstellungserlaubnis
des Herstellers von der zustdndigen Behorde genehmigt wurde. Das
Untersuchungslabor ist verpflichtet, eine Qualitatssicherung fir die nach
8 5 Abs. 3 Satz 1 vorgeschriebenen Laboruntersuchungen sicherzustellen.” '
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Begrindung:

Wéhrend § 8e TPG  des Gesetzentwurfes vorschreibt, dass die flr
Gewebespender nach § 8d Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 vorgeschriebenen
Laboruntersuchungen nur von einem Untersuchungslabor vorgenommen
werden dirfen, fir das eine Erlaubnis nach den Vorschriften des
Arzneimittelgesetzes erteilt worden ist, fehlt eine entsprechende Regelung fur
den Bereich der Blutspende. Untersuchungen fiir Blutspender und
Gewebespender sollten aber hinsichtlich des Sicherheitsniveaus gleich geregelt
sein.

44, Zu Artikel 3Nr.4und 7 (8 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 Bundesédrztekammer und der zustandigen
Bundesoberbehérde zur Festlegung des allgemein anerkannten Standes der
medizinischen Wissenschaft und Technik unter angemessener Beteiligung der
Fach- und  Verkehrskreise ~und  Behorden soll  durch  eine
Verordnungsermachtigung flir das Bundesministerium fir Gesundheit mit
Zustimmung des Bundesrates ersetzt werden.

Der bisherigen Struktur der Richtlinienkompetenz sollte der Vorzug gegeben
werden und die derzeitige Fassung des 8§ 12 Transfusionsgesetzes (TFG)
beibehalten werden. Die Festlegung des Standes der medizinischen
Wissenschaft und Technik ist in erster Linie Aufgabe der Arzteschaft. Dies gilt
sowohl fir den Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik zur
Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen (8 12 TFG) als auch zur
Anwendung von Blutprodukten (vgl. auch § 18 TFG).
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Die Konstruktion des Zusammenspiels von gesetzlicher Verpflichtung und
flexibler fachlicher Festlegung durch die Fachkreise hat sich auRerordentlich
bewahrt. In diesen Richtlinien mussen die fachlichen Anforderungen, die sich
aus europaischem Recht ergeben, aufgenommen werden. Dass ein
Mitgliedstaat eine Berufsorganisation mit der Ausarbeitung der fachlichen
Anforderungen betraut, fihrt nach Auffassung des EuGH nicht automatisch
dazu, dass die Richtlinie den Charakter einer staatlichen Regelung verliert,
wenn der entscheidende Einfluss der o6ffentlichen Gewalt gewahrt bleibt
(EuGH vom 19.02.2002, C - 35/99, Randnummer 40, 41). Durch das
Einvernehmen mit der zustdndigen Bundesoberbehdrde wird der erforderliche
staatliche Einfluss gewahrt.

G 45, Zu Artikel 4 (§ 17 Abs. 6a ApBetrO)

In Artikel 4 sind in 8 17 Abs. 6a nach den Wartern "menschlicher Herkunft" die
Worter ", sofern diese dem Transplantationsgesetz unterliegen” einzufligen.

Begrindung:

Die erganzende Formulierung in § 17 Abs. 6a ApBetrO deutet darauf hin, dass
zukunftig alle Zubereitungen 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 homoopathischen
Verfahrensweise hergestellt werden, nicht unter das TPG fallen. Derartige
Produkte sollen von den Dokumentationspflichten fur Apotheken
ausgenommen bleiben, da sich hier kein Risikopotenzial ergibt.
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G 46. Zu Artikel 5 Nr. 1 und 2 (8§ 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" einzufligen.

Begrindung:

Die erganzende Formulierung in 88 6 und 7 der Betriebsverordnung fir
ArzneimittelgroBhandelsbetriebe deutet darauf hin, dass zukinftig alle Zube-
reitungen aus Stoffen menschlicher Herkunft in ArzneimittelgroRhandels-
betrieben 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 homdopathischen
Verfahrensweise hergestellt werden, nicht unter das TPG fallen. Derartige
Produkte sollen von den Dokumentationspflichten fir Arzneimittelgrol3-
handelsbetriebe ausgenommen bleiben, da sich hier kein Risikopotenzial
ergibt.

Zum Gesetzentwurf insgesamt™

G 47. a) Verteilungsgerechtigkeit bei der Gewebespende und -transplantation;
Klarung einer etwaigen Mangelsituation

Der Bundesrat bezweifelt, dass durch den gegenwartigen Entwurf des
Gewebegesetzes die erforderliche Verteilungsgerechtigkeit bei der
Gewebetransplantation in Deutschland gewahrleistet werden kann.

“ Bei Annahme einer der Ziffern 47 bis 51 gilt die Uberschrift als mitbeschlossen.
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Die Geweberichtlinie der EU (Richtlinie 2004/23/EG) sieht in Punkt 14
ihrer Begriindung vor: "Die klinische Verwendung von Geweben und
Zellen menschlichen Ursprungs fir Verwendungen beim Menschen
kann durch begrenzte Verfugbarkeit eingeschréankt sein. Es waére
deshalb wiinschenswert, dass die Kriterien fur den Zugang zu solchen
Geweben und Zellen in transparenter Weise auf der Grundlage einer
objektiven Bewertung der medizinischen Erfordernisse festgelegt
werden."

Der Bundesrat schlie3t sich dieser Forderung an.

Der Entwurf des Gewebegesetzes enthalt bislang keinerlei Regelungen
zu einer Allokation von Geweben, obwohl ein grundsatzlicher Mangel
in Deutschland nicht ohne weitere Priifung der Sachlage ausgeschlossen
werden kann. Die bisherige Verteilungspraxis von Geweben in
Deutschland ist auf Grund der hohen Anzahl von Gewebeeinrichtungen
(geschétzt etwa 1000) nicht transparent. Eine Relation zwischen
tatsdchlichem Gewebeangebot und -bedarf kann somit nur schwer
hergestellt werden. 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 entnommenen
Gewebe nach klar festgelegten Kriterien, insbesondere nach
medizinischer Dringlichkeit, erscheint auf dieser Grundlage nicht
gewahrleistet.  Eine  derart intransparente  Verteilung  von
Spendergewebe lasst (berdies eine starkere Tendenz zur Umgehung
bzw. Nichteinhaltung entsprechender Qualitats- und
Sicherheitsregelungen befiirchten, vor allem da eine Kontrolle einzelner
Vorgange nur erschwert moglich erscheint.

Es sollte daher zunéchst im weiteren Gesetzgebungsverfahren konkret
ermittelt werden, ob und gegebenenfalls fiir welche Gewebetypen bei
der Gewebespende in Deutschland eine der Organspende vergleichbare
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48.

b)

Mangelsituation vorliegt. Entsprechend den Ergebnissen dieser
Sachaufklarung sollte im weiteren Gesetzgebungsverfahren das
Gewebegesetz um Regelungen erganzt werden, durch die eine gerechte
Verteilung gegebenenfalls zu knapper Gewebetypen gewaéhrleistet
werden kann.

Staatliche Aufsicht Gber die am Transplantationsprozess beteiligten
Institutionen

Der Bundesrat ist der Auffassung, dass durch die bisherigen
gesetzlichen Regelungen eine ausreichende und wirkungsvolle Aufsicht
uber die beteiligten Institutionen am Organtransplantationsprozess nicht
gewadhrleistet werden kann.

Die Folgen der noch immer nicht abschlieBend geklarten
Vertragsstreitigkeiten zwischen der Deutschen Stiftung Organtrans-
plantation (DSO) und den Transplantationszentren hinsichtlich der
vertraglichen Ausgestaltung der thorakalen Entnahmedienste zeigen,
dass der gegenwartige Kontrollmechanismus der Koordinierungsstelle
durch deren Auftraggeber oder Vertragspartner nicht ausreichend
erscheint, um etwaigen Fehlentwicklungen friihzeitig und effektiv
entgegenzuwirken und eine Einhaltung der VVorschriften zu Qualitat und
Sicherheit im Organ- und Gewebespendeprozess notfalls staatlicherseits
erzwingen zu kénnen. Dieser Umstand kdnnte schlimmstenfalls erneut
zum Verlust von Spenderorganen flhren.

Im weiteren Gesetzgebungsverfahren sollten daher die rechtlichen
Rahmenbedingungen geschaffen werden, (ber die eine ausreichende
und effektive staatliche Kontrolle bzw. Aufsicht tber alle an der Organ-
und Gewebetransplantation beteiligten Stellen (einschliellich der
Koordinierungsstelle) sichergestellt werden kann.
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49.

c) Bedingte Zustimmung zur Organ- und Gewebespende

Ferner spricht sich der Bundesrat dafiir aus, mittels des Gewebegesetzes
entweder Kklarzustellen, ob zukiinftig eine Organ- oder Gewebespende
unter Bedingungen weiterhin unzuldssig sein soll, oder andernfalls an
geeigneter Stelle diejenigen Bedingungen zu regeln, unter die eine
Erklarung zur Spendebereitschaft zukunftig gestellt werden darf.

Nach bisheriger Rechtslage ist es lediglich mdglich, die Zustimmung
zur postmortalen Organspende auf bestimmte Organe bzw. Gewebe zu
beschranken. Ausgeschlossen ist hingegen eine Beschrankung der
Zustimmung auf einen bestimmten Empféangerkreis oder die Kniipfung
an sonstige Bedingungen. Gleiches gilt - abgesehen von der
gesetzlichen Beschrankung des Empfangerkreises - flir die
Lebendspende. Im Widerspruch hierzu erfolgte Anfang 2006 die
Allokation einer Niere auBerhalb des Verteilungsprozesses an die Frau
eines verstorbenen Spenders, weil die Angehdrigen des Verstorbenen
einer Organentnahme nur unter der Bedingung zugestimmt hatten, dass
eine der Nieren des Mannes seiner organgeschadigten Frau Ubertragen
werde. Diese gegen geltendes Recht verstolRende Entscheidung wurde
von den Leitern der beteiligten Institutionen getroffen, um nicht
sdémtliche Organe des potenziellen Spenders zu verlieren. Anhand
dieser  nachvollzienbaren,  gleichwohl  aber  rechtswidrigen
Einzelfallentscheidung zeigt sich die Klarungsbedirftigkeit eines
ethisch-moralischen Spannungsverhéltnisses, das im Hinblick auf
zukunftige, vergleichbare Falle einer eindeutigen gesetzlichen
Regelung zugefihrt werden sollte.
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50.

d) Verordnungserméchtigung fur den Fall der Beendigung der bisherigen

Vertrdge nach 8§ 11 bzw. 8 12 des Transplantationsgesetzes

Der Bundesrat erachtet es als sinnvoll, im Transplantationsgesetz
Regelungen fir den Fall der Beendigung der bisherigen
Koordinierungs- bzw. Vermittlungsstellenvertrage (§8 11 bzw. § 12 des
Transplantationsgesetzes) zu verankern.

Bislang enthielten die 88 11 bzw. 12 in ihren jeweiligen Absédtzen 6
Verordnungsermachtigungen, durch die das zustandige
Bundesministerium mit Zustimmung des Bundesrates gegebenenfalls
eine Koordinierungs- bzw. Vermittlungsstelle und deren Aufgaben
hatte bestimmen konnen, falls Vertrdge Uber deren Errichtung nicht
innerhalb  von zwei Jahren nach Inkrafttreten des
Transplantationsgesetzes zustande gekommen waéren. Der Fall der
Beendigung bestehender Vertrdge ist hingegen nicht normiert.
Nunmehr werden durch Artikel 1 Nr. 21 Buchstabe d sowie Artikel 1
Nr. 22 Buchstabe ¢ Gewebegesetz auch die bisherigen Verordnungser-
méchtigungen wegen Zeitablauf aufgehoben. Eine analoge Anwendung
auf den Fall der Beendigung laufender Vertrdge scheidet daher
zukunftig aus. Auch 8 25 des Transplantationsgesetzes ist fur diese
Falle nicht einschlagig, da dort lediglich die Fortgeltung bei
Inkrafttreten des Gesetzes bereits bestehender Vertrdge bis zu deren
Ersetzung durch Koordinierungsstellen- bzw. Vermittlungsstellenver-
tragen nach § 11 bzw. § 12 geregelt ist.

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



TXO

TXO

-45 - Empfehlungen, 543/2/06

51.

52.

53.

54.

e) Zur Umsetzung der Geweberichtlinie

Der Bundesrat bittet, den Gesetzentwurf zur Umsetzung der
Geweberichtlinie im weiteren Gesetzgebungsverfahren grundlegend zu
Uberarbeiten, insbesondere auch mit dem Ziel eines eigenstdndigen
Gesetzes aulRerhalb arzneimittelrechtlicher Vorschriften.

Weiterhin bittet der Bundesrat, die mit dem Gesetzentwurf geplante
Einflhrung fortpflanzungsmedizinischer Bestimmungen in einem
eigenstandigen Fortpflanzungsmedizingesetz zu regeln.

Gemall Absatz 2 des allgemeinen Teils der Begriindung des
Gesetzentwurfs der Bundesregierung beschrankt sich dieser auf die
Umsetzung von Regelungsinhalten der Geweberichtlinie, die zwingend
in nationales Recht umgesetzt werden mussen.

Dieser Vorgabe entspricht der Gesetzentwurf jedoch nicht. Der
Gesetzentwurf geht Uber das von der Geweberichtlinie geforderte Mal3
hinaus, beispielsweise mit dem pauschalen Arzneimittelstatus fur
Gewebe und Zellen und den daraus resultierenden Rechtsfolgen.

Zum anderen werden Teile der Richtlinie nicht umgesetzt,
beispielsweise  die  Sicherstellung  einer  nichtkommerziellen
Gewebebeschaffung.

Auch differenziert der Gesetzentwurf entgegen der EG-Richtlinie nicht
zwischen Geweben und Zellen und lasst mit der unklaren
Begriffsbestimmung  "Gewebe" einen breiten  Spielraum  fir
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55.

56.

Interpretationen zu. Insbesondere im Hinblick auf Keimzellen wird
nicht deutlich, fur welche Zellen das Gesetz gilt und fir welche nicht.
Zudem werden insbesondere bei den reproduktionsmedizinischen
Regelungsinhalten unterschiedliche Begriffe fir den gleichen
Sachverhalt verwendet. Insgesamt wird die unterschiedliche
Verwendung einzelner Begriffe zu einer Rechtsunsicherheit fuhren.

Teile des Gewebegesetzes stehen den Regelungsinhalten der
Geweberichtlinie direkt entgegen, beispielsweise die Verletzung des
Grundsatzes der anonymen Spende.

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

Es ist inshesondere festzustellen:

aa) Pauschale Unterstellung sdmtlicher Gewebe und Zellen unter das
Arzneimittelgesetz

Eine Umsetzung der Geweberichtlinie ganz uberwiegend durch
arzneimittelrechtliche Regelungen ist auch nicht angemessen.

Zwar wére eine Umsetzung der Richtlinie durch das
Arzneimittelrecht mdglich, jedoch wird eine Zulassungspflicht fur
Gewebe und Zellen nicht zwingend durch die Geweberichtlinie
gefordert.
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S7.

58.

59.

Der durch die Auswirkungen des von der Bundesregierung
vorgelegten Gesetzentwurfs entstehende Aufwand finanzieller,
materieller, personeller und burokratischer Art steht in keinem
Verhaltnis zu dem daraus resultierenden Sicherheitsgewinn. In
Anbetracht dieses Missverhaltnisses erscheint eine pauschale
Regelung Uber das Arzneimittelrecht unverhaltnismaRig. Sinnvoller
erscheint eine Umsetzung der Richtlinie in einer eigenstandigen

Rechtsvorschrift [fir die Festlegung wvon Qualitats- und
Sicherheitsstandards fur die Spende, Beschaffung, Testung,
Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von
menschlichen Geweben und Zellen.]

Fur diese wird eine Differenzierung von unveranderten Geweben
und Zellen, die nach erfolgter Konservierung replantiert werden
(beispielsweise Augenhornhdute und Herzklappen), und be- und
verarbeiteten Geweben und Zellen (beispielsweise Tissue-
Engineering-Produkte) befurwortet. Im Wege einer solchen
Umsetzung ware es ebenfalls mdglich, die entstehenden Kosten
durch einen zuséatzlichen Gewinn an Sicherheit zu begrunden.

bb) Erganzung des Transplantationsgesetzes

Zwar gibt es Schnittmengen bei der Verwendung von Organen und
Geweben/Zellen, jedoch Uberwiegen aus medizinischer Sicht und
aufgrund der Gesetzessystematik die Unterschiede. Diese
Auffassung steht im Einklang mit Erwdgungsgrund 9 der
Geweberichtlinie, nach dem gravierende Unterschiede eine
Aufspaltung in differenzierte Richtlinien erforderlich machen.
Diese  notwendige Differenzierung ist im vorliegenden
Gesetzentwurf nicht erfolgt.
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cc)

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

Priorisierung der Organspende/Kommerzialisierung

Der Gesetzentwurf priorisiert zwar die Organspende, jedoch ist die
geplante Regelung nicht generell geeignet, der Organspende die
notwendige Vorrangstellung einzurdumen. Es besteht weiterhin die
Gefahr, dass eine Gewebeentnahme einer ganzheitlichen
Verwendung der Organe vorgezogen wird, um diese Organe dann
dem kommerzialisierten Gewebesektor zuzufuhren. Damit steht die
mdogliche  Kommerzialisierung in  direktem Gegensatz zur
Geweberichtlinie.

Magliche Interessenskonflikte konnten bei gleichzeitigem Betrieb
eines Krankenhauses und einer Gewebeeinrichtung, eines
Transplantationszentrums und einer Gewebeeinrichtung, oder der
Koordinierungsstelle und einer Gewebeeinrichtung auftreten.

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

dd) Fortpflanzungsmedizin

Der vorliegende Gesetzentwurf differenziert nicht zwischen
Geweben und Zellen und demzufolge erfolgt auch keine
differenzierte Aufnahme der Keimzellen in den Gesetzentwurdf.
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Nach Ziffer 7 der Erwagungsgrinde der Richtlinie fallen auch die
Keimzellen in den umzusetzenden Regelungsbereich der
Geweberichtlinie.

Sowohl aus systematischen als auch aus medizinischen Griinden ist
es geboten, die Fortpflanzungsmedizin in einem eigenstandigen
Fortpflanzungsmedizingesetz zu regeln.

Uberdies bleibt die Abgrenzung des Entwurfes des Gewebegesetzes
zum Embryonenschutzgesetz (ESchG) und zum Stammzellgesetz
(StZG) verschwommen.



