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Referentenentwurf der Verordnung zur Anderung der Arzneimittel-
und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHYV)
BMG-Schreiben vom 07.08.2007 (Az.: 114-5148-4/8)

Sehr geehrte Frau Knufmann-Happe,

sehr geehrter Herr Dr. Schmidt,

mit 0. g. Schreiben erdffneten Sie die Mdglichkeit zur Stellungnahme zum
Referentenentwurf der Verordnung zur Anderung der Arzneimittel- und
Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHV-E). Hierzu hat die Bundesarzte-

kammer folgende grundsatzliche Anmerkungen:

l.
Die Bundesarztekammer begru3t ausdrticklich die vom Bundesministerium
fur Gesundheit zeitnah zum Inkrafttreten des Gewebegesetzes angestrebte
Umsetzung der technischen Vorschriften der Geweberichtlinie 2004/23/EG
und der 2006/17/EG
2006/86/EG. Durch diese Komplettierung der Umsetzung von EU-Recht

zugehdrigen  Durchfuhrungsrichtlinien und
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wird fur die betroffenen Fachkreise Rechtssicherheit im Bereich der Gewe-
bemedizin geschaffen.

Aus dem als Artikelgesetz konzipierten Gewebegesetz ergeben sich im
Wesentlichen zwei Teilbereiche, die einer Regelung zuzufuhren sind: zum
einen der arzneimittelrechtliche Teilbereich (Verordnung nach 88 12, 54
und 83 AMG) und zum anderen der transplantationsrechtliche Teilbereich
(Verordnung nach 8 16a TPG). Wahrend mit dem Referentenentwurf der
AMWHYV nun ein Regelungsvorschlag fir den arzneimittelrechtlichen Teil-
bereich vorliegt, steht die Verordnung nach § 16a TPG aus. Auf die enge
inhaltliche Verbindung der beiden Verordnungen wird auch in der Begrin-

dung zum Referentenentwurf der AMWHYV Bezug genommen:

»Erganzend hierzu sind besondere Pflichten fir Gewebeeinrichtungen
im Transplantationsgesetz (TPG) geregelt. Vor allem werden im Rah-
men des § 8d TPG die Anforderungen an die Entnahme von Geweben
[...] festgelegt, die in einer Rechtsverordnung nach § 16a TPG konkre-
tisiert werden.*

Eine parallele Beurteilung dieser beiden Verordnungen erscheint uns u. a.
deshalb zwingend geboten, da die sowohl im Gesetz als nun auch auf der
Verordnungsebene angelegten Schnittstellen zwischen AMG und TPG nur
in einem Gesamtkontext beurteilbar sind. Es ist daher grundséatzlich zu be-
dauern, dass das Bundesministerium fur Gesundheit nicht beide sich aus
dem Gewebegesetz ergebenden Verordnungen gemeinsam vorlegt.

Um trotz der Problematik der sich Giberschneidenden und grundsatzlich ver-
schiedenen Rechtskreise des Arzneimittelrechts und des Transplantations-
rechts kongruente Regelungen fir eine groRtmogliche Patientensicherheit
und eine reibungslose Patientenversorgung gewahrleisten zu kénnen, sind
unseres Erachtens die Beratungs- und Beschlussverfahren zur AMWHYV
und zur Verordnung nach § 16a TPG zusammenzufihren.

Wir halten es daher fur geboten, Sie nachdricklich zu bitten, den betroffe-
nen Fachkreisen eine Diskussion der Entwirfe zur AMWHYV und zur Ver-

ordnung nach 8§ 16a TPG im Kontext zu ermdglichen.

Il.
Mit dem Inkrafttreten der Verordnung zur Abldsung der Betriebsverordnung
fur pharmazeutische Unternehmer vom 3.11.2006 wurden in Anlehnung an
die systematische Abgrenzung zwischen Artikel 5 (,Uberwachung der Be-
schaffung menschlicher Gewebe und Zellen®) und Artikel 6 (,Zulassung,
Benennung, Genehmigung oder Lizenzierung von Gewebeeinrichtungen

und von Aufbereitungsverfahren fur Gewebe und Zellen®) der Gewebericht-
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linie 2004/23/EG die Begriffe ,Entnahmeeinrichtung” (vgl. 8 2 Nr. 11
AMWHYV) und ,Gewebeeinrichtung” (vgl. 8 2 Nr. 10 AMWHYV) eingefihrt.
Angesichts dessen Uberrascht, dass diese Begrifflichkeiten in der AMWHYV-
E zwar weiterhin definiert werden, aber durch den vorliegenden Referen-
tenentwurf zur Umsetzung der Richtlinien 2004/23/EG, 2006/17/EG und
2006/86/EG weder aufgegriffen noch regelungssystematisch ausgefullt
werden. Stattdessen wird im Referentenentwurf nur unspezifisch der (nicht
definierte) neue Oberbegriff ,Einrichtung” verwandt, der die Begriffe ,Ent-
nahmeeinrichtung” und ,Gewebeeinrichtung“ wohl erfassen soll.

Bliebe es bei diesem Ansatz, wirde die wahrend des Gesetzgebungsver-
fahrens u. a. vom Bundesrat und von den betroffenen Fachkreisen einge-
forderte  Differenzierung in  Anlehnung an die EU-rechtliche
Regelungssystematik nicht weiterverfolgt.

Die Bundeséarztekammer spricht sich nachdricklich fiir die Weiterfihrung
des mit der Einfuhrung der Begriffe ,Entnahmeeinrichtung” (i. S. d. Artikels
5 der Richtlinie 2004/23/EG) und ,Gewebeeinrichtung” (i. S. d. Artikels 6
der Richtlinie 2004/23/EG) in die AMWH eingeschrittenen Weges aus. Vor
dem Hintergrund der durch das Gewebegesetz in das AMG integrierten
Regelungen ware im weiteren insbesondere zu differenzieren zwischen
Entnahmeeinrichtungen (bzw. Gewebeeinrichtungen), die den  klassi-
schen” arzneimittelrechtlichen Bestimmungen nach 8 13 (bzw. § 21) AMG
unterliegen, und Entnahmeeinrichtungen (bzw. Gewebeeinrichtungen), die
den durch das Gewebegesetz eingeflihrten Sondervorschriften nach § 20b
und 20c (bzw. 8 21a) AMG unterliegen.

Problematisch erscheint in diesem Zusammenhang, dass im Arzneimittel-
recht das Verhaltnis von § 20b und 8 20c AMG einerseits und das von §
20c und 8 21a AMG andererseits nicht klar bestimmt ist. Lediglich in der
Uberschrift scheint eine deutliche Abgrenzung von § 20b und § 20c AMG
vorgenommen: einerseits die Gewinnung von Gewebe und Laboruntersu-
chungen, andererseits die Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Lagerung
oder das Inverkehrbringen von Gewebe oder Gewebezubereitungen. Es
durfte aber zumindest insoweit eine Uberschneidung von § 20b Abs. 1 und
§ 20c Abs. 1 AMG geben, als § 20b Abs. 1 die Gewinnung definiert als die
direkte oder extrakorporale Entnahme von Gewebe einschlie3lich aller
MafRnahmen, die dazu bestimmt sind, das Gewebe in einem be- oder ver-
arbeitungsfahigen Zustand zu erhalten, eindeutig zu identifizieren und zu
transportieren. Die Uberschneidungen diirften insbesondere im Hinblick auf
die Konservierung und Lagerung gegeben sein, so dass die Erlaubnis nach
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§ 20b Abs. 1 AMG bereits Teilaspekte der Erlaubnis nach § 20c Abs. 1
AMG umfasst.

Die Regelungssystematik des AMG verlangt eine klare Abgrenzung zwi-
schen Regelungen zur ,Herstellung” (Dritter Abschnitt des AMG) und zur
»Zulassung” (Vierter Abschnitt des AMG) von Arzneimitteln. Das Inver-
kehrbringen von Gewebezubereitungen wird aber sowohl in 8§ 20c AMG
(Dritter Abschnitt AMG) als auch in § 21a AMG (Vierter Abschnitt AMG) ge-
regelt — dadurch wird die Regelungssystematik der einzelnen Abschnitte
des AMG durchbrochen. Durch diese Uberschneidung wird es in der Folge
notwendig, die beiden unterschiedlichen Voraussetzungen zum Inver-
kehrbringen nach § 20c AMG einerseits und § 21a AMG andererseits auf
der Ebene der AMWHYV zusammenzufiihren (vgl. 8 38 AMWHV-E ,Freiga-
be zum Inverkehrbringen®).

Die Bundeséarztekammer bittet nachdrtcklich darum, die gesetzlichen e-
benso wie die untergesetzlichen Regelungen im Bereich der Gewebemedi-
zin insbesondere im Hinblick auf die praktische Anwendung nicht weiter zu
verkomplizieren. Der einmal durch die EinflUhrungen der Sonderregelungen
(88 20b, 20 c und 21a AMG) eingeschlagene regelungssystematische Weg
sollte unbedingt konsequent beibehalten werden, auch wenn unsere
Grundsatzkritik' an dieser Umsetzung der Geweberichtlinie 2004/23/EG
und ihrer Durchfiihrungsrichtlinien weiterhin Bestand hat. An die Rege-

lungssystematik der EU ist — wo immer moglich — anzuknipfen.

Il
Der Referentenentwurf der AMWHYV geht — &hnlich wie schon das Gewe-
begesetz — ohne erkennbaren Grund Uber die von den Richtlinien
2004/23/EG, 2006/17/EG und 2006/86/EG vorgesehenen Anforderungen
hinaus. Beispielhaft sei angefihrt, dass Artikel 2 Abs. 2 der Richtlinie
2006/17/EG fordert:

,Die Entnahme menschlicher Zellen und Gewebe erfolgt durch Perso-
nen, die erfolgreich ein Schulungsprogramm absolviert haben, das von
einem klinischen Team, welches sich auf die zu entnehmenden Gewe-
be oder Zellen spezialisiert hat, oder von einer zur Enthahme zugelas-
senen Gewebebank spezifiziert wird."

Im Referentenentwurf ist in 8§ 32 Abs. 2 Satz 1 AMWHV-E dagegen die
Schulung des Personals ,uber den rechtlichen Zusammenhang seiner Ta-

tigkeit* vorgesehen.

! Erweiterte und aktualisierte Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Regierungsent-
wurf fir ein Gewebegesetz (BT-Drs. 16/3146) anlasslich der Anhérung des Ausschusses fiir
Gesundheit des Deutschen Bundestages vom 24.01.2007
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Sinn und Notwendigkeit dieser zusatzlichen Anforderungen bleiben unklar.
Wir sehen uns in der Pflicht, auf die Folgen einer unnotigen Burokratisie-
rung der Gewebemedizin hinzuweisen, die den Arbeitsalltag der betroffe-
nen Fachkreise erheblich zu erschweren droht und letztlich ohne Not die

Versorgung der betroffenen Patienten gefahrden kann.

Im Sinne unseres gemeinsamen Ziels, mit vertretbarem Aufwand eine
grolRtmogliche Patientensicherheit und eine reibungslose Patientenversor-
gung zu gewahrleisten, stehen wir flr eine grundsatzliche und detaillierte
Diskussion der Entwirfe zur AMWHYV und zur Verordnung nach 8§ 16a TPG

im Kontext gerne zur Verfigung.

Mit freundlichen GriiRen

C. ?A_Jh_

Prof. Dr. med. C. Fuchs
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