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Stellungnahme
der Deutschen Krankenhausgesellschaft
zum Fragenkatalog des Bundesministeriums fur Gesundheit
fur den Erfahrungsbericht der Bundesregierung nach Artikel 7a
des Gewebegesetzes (Gesetz Uber Qualitat und Sicherheit von
menschlichen Geweben und Zellen) Gber die Situation der Versor-
gung der Bevolkerung mit Gewebe und Gewebezubereitungen




A Vorbemerkung

Anders als der Bereich der Organspende ist die Gewebespende institutionell durch
eine dezentrale Organisationstruktur mit verschiedenen an der Gewebegewinnung,
-bearbeitung und -verteilung beteiligten Einrichtungen gepréagt. Fur diese am Prozess
der Gewebespende beteiligten Leistungserbringer sind die jeweiligen Dokumentati-
ons- und Meldepflichten an verschiedenen Stellen im Transplantationsgesetz (TPG),
im  Arzneimittelgesetz (AMG) sowie den Rechtsverordnungen TPG-
Gewebeverordnung (TPG-Gew-V) und Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsver-
ordnung (AMWHYV) verankert. Danach sind gemaf} 8§ 8d Abs. 3 TPG durch Gewebe-
einrichtungen Angaben zu Art und Menge der enthommenen, bearbeiteten oder an-
derweitig verwendeten Gewebe an das Paul-Ehrlich-Institut als zustandige Bundes-
oberbehérde zu Gbermitteln.

Nach der Mitteilung der Européischen Kommission vom 6. Januar 2010 tber die An-
wendung der Geweberichtlinie 2004/23/EG in den Mitgliedsstaaten, liegen dem Paul-
Ehrlich-Institut entsprechende Berichte nach § 8d Abs. 3 TPG der Gewebeeinrich-
tungen vor. Die Europaische Kommission stellt in der o.g. Mitteilung vom 6. Januar
2010 fest, ,dass die von den Gewebeeinrichtungen vorgelegten Berichte eine ent-
scheidende Voraussetzung daflr sind, dass ein zutreffendes Bild der Aktivitaten in
diesem Bereich gewonnen werden kann {...}*. Aus Sicht der Deutschen Kranken-
hausgesellschaft sollten deshalb die bisher nicht veroffentlichten Datengrundlagen
nach 8 8d Abs. 3 TPG zur Erstellung des nun durch die Bundesregierung zu verfas-
senden Berichtes zur Versorgungslage nach Artikel 7a des Gewebegesetzes als
zentrale Datengrundlage herangezogen werden.

Der Deutschen Krankenhausgesellschaft steht hingegen keine mit den Daten nach
§ 8d Abs. 3 TPG vergleichbare Datenbasis zur Verfiigung. Zur Erstellung eines Er-
fahrungsberichtes der Bundesregierung durch das Bundesministerium fur Gesund-
heit hat die Deutsche Krankenhausgesellschaft deshalb die an der Gewebespende
beteiligten Krankenhauser um Ubermittlung entsprechender Angaben zur Versor-
gungslage gebeten. Die auf dieser Basis gewonnen exemplarischen Angaben und
Erfahrungen der Kliniken bilden die Grundlage der folgenden zusammenfassenden
Bewertung der Versorgungslage und der daraus abgeleiteten Handelungsempfeh-
lungen.

B Zusammenfassende Bewertung der Versorgungslage

Die Deutsche Krankenhausgesellschaft hat stets die ursprunglichen Ziele der EG-
Geweberichtlinie begrif3t, aber die in weiten Teilen Uber die europaischen Vorgaben
hinausgehenden Anforderungen des Gewebegesetzes kritisiert. Rund zweieinhalb
Jahre nach Inkrafttreten des Gesetzes zum 1. August 2007 wird deutlich, dass die
unverhaltnismaligen Anforderungen des Gewebegesetzes zu einer weitgehenden
Burokratisierung der Gewebespende gefuhrt haben, die sich im Ergebnis auch in
einer Verschlechterung der Patientenversorgung niedergeschlagen hat.

Anhand der Rickmeldungen vieler Krankenhduser zur Versorgungslage der Bevol-
kerung mit Gewebe und Gewebezubereitungen wird deutlich, dass aus Sicht vieler
Kliniken bewéahrte medizinische Behandlungsprozesse nach Inkrafttreten des Gewe-



begesetzes nicht mehr adaquat durchfihrbar sind. Insbesondere fiihrte das mit dem
Gewebegesetz eingefuhrte Erlaubnisverfahren zur Gewinnung von Gewebe nach
§ 20b AMG unmittelbar zu einem Rickgang der Gewebeentnahmen in vielen Kran-
kenhausern. Da die erforderlichen Investitionen und die zusatzlichen finanziellen Be-
lastungen der Antragsverfahren nicht bewaltigt werden konnten, ist insbesondere in
Kliniken, die vor Inkrafttreten des Gewebegesetzes nur selten Gewebe entnommen
haben, ein drastischer Riickgang der Gewebeentnahmen zu verzeichnen. Zur Auf-
rechterhaltung der Versorgung der Patienten mit Gewebe sind viele Kliniken deshalb
darauf angewiesen, bei der Enthahme mit externen Gewebeeinrichtungen bzw. Her-
stellerbetrieben zusammenzuarbeiten oder die benétigten Gewebe und Gewebezu-
bereitungen, sofern diese verfugbar sind, einzukaufen.

Nach Angaben der Krankenhauser konnte ein Riuckgang der Gewebeentnahmen
durch das sogenannte vereinfachte Erlaubnisverfahren nach § 20b Abs. 2 AMG al-
lerdings nicht verhindert werden. Danach ist fir die Entnahmeeinrichtung keine ei-
genstandige Erlaubnis nach 8 20b Abs. 1 AMG erforderlich, sofern die Entnahme
unter vertraglicher Bindung mit einer Gewebeeinrichtung nach 8 20c AMG bzw. ei-
nem Herstellerbetrieb nach § 13 AMG mit jeweils eigener behdrdlicher Erlaubnis er-
folgt. Da allerdings erhebliche Rechtsunsicherheiten bei der Ausgestaltung entspre-
chender Kooperationsvertradge bestehen, konnten bislang nur wenige derartige Ver-
trdge geschlossen werden. Um den riicklaufigen Gewebeentnahmen entgegenzuwir-
ken hat die Deutsche Krankenhausgesellschaft deshalb einen Mustervertrag nach
8§ 20b Abs. 2 AMG ausgearbeitet und den Krankenhdusern Ende des Jahres 2009
zur Verfigung gestellt. Welche Effekte auf die Zahl der Gewebeentnahmen durch
den Abschluss von Kooperationsvertragen durch Krankenhauser erzielt werden kon-
nen, ist im vorliegenden Berichtszeitraum aber noch nicht absehbar.

Angesichts der rucklaufigen Gewebeentnahmen und der sich dadurch verschlech-
ternden Versorgungslage in Deutschland sind viele Krankenhduser zunehmend auch
auf die Einfuhr bestimmter, nicht ausreichend zur Verfigung stehender Gewebe an-
gewiesen. Problematisch ist in diesem Zusammenhang allerdings, dass Gewebezu-
bereitungen, die bereits in einem Mitgliedsstaat der Europaischen Union oder einem
Vertragsstaat des Europaischen Wirtschaftsraums in Verkehr gebracht werden dir-
fen, beim Import nach Deutschland einer weiteren behérdlichen Genehmigung nach
§ 2l1a Abs. 9 AMG unterliegen. Dartber hinaus ist beim Import von Gewebe oder
Gewebezubereitungen aus Nicht-Mitgliedsstaaten der Europaischen Union oder des
Europaischen Wirtschaftsraums eine weitergehende Einfuhrerlaubnis nach 8 72b
AMG erforderlich. Dadurch wird eine zusétzliche Hirde geschaffen, der Importeure
bei Inverkehrbringen in andere Mitgliedsstaaten der Europaischen Union nicht unter-
liegen. FUr Gewebeeinrichtungen, insbesondere aus EU-Mitgliedsstaaten, bestehen
dadurch keinerlei Anreize Gewebezubereitungen nach Deutschland einzufiihren.
Insbesondere wird bei nicht ausreichend zur Verfiigung stehendem Gewebe die Ver-
sorgung der Patienten durch die Verbringungsregelung nach § 21a Abs. 9 AMG bzw.
die weitergehende Einfuhrerlaubnis nach § 72b AMG aus Sicht der Deutschen Kran-
kenhausgesellschaft zusatzlich gefahrdet.

Insgesamt wird aus den Ruckmeldungen der Krankenh&duser deutlich, dass sich die
Versorgungslage der Bevolkerung mit Gewebe und Gewebezubereitungen seit In-
krafttreten des Gewebegesetzes bei bestimmten Geweben verschlechtert hat. So
stehen insbesondere Augenhornhaute sowie kardio-vaskuldre Gewebe nicht in aus-



reichendem Umfang zur Verfiigung, so dass teilweise lange Wartezeiten fir Patien-
ten zu verzeichnen sind. Trotz rucklaufiger Gewebeentnahmen insgesamt stehen
nach den Rickmeldungen der Kliniken andere Gewebe, hier insbesondere muskulo-
skelettale Gewebe, ausreichend zur Verfiigung, so dass in diesen Bereichen die
Versorgung der Patienten gesichert ist.

C gesetzlicher Handlungsbedarf zur Verbesserung der Versorgungslage

Angesichts der mangelnden Verfugbarkeit bestimmter Gewebe, insbesondere von
Augenhornhaut- und kardio-vaskularem Gewebe, ist eine Verbesserung der Patien-
tenversorgung mit diesen Geweben dringend erforderlich. Aus Sicht der Deutschen
Krankenhausgesellschaft ist eine Férderung der Gewebespenden bzw. -entnahmen
in den Kliniken unabdingbare Voraussetzung zur Verbesserung der Versorgungsla-
ge. Da unter den bestehenden Rahmenbedingungen vor allem Krankenhauser, die
vor Inkrafttreten des Gewebegesetzes nur wenige Gewebespenden durchgefihrt
haben, die gesetzlichen Auflagen nicht mehr erfullen konnten und sich deshalb teil-
weise sogar ganz aus der Gewebespende zurlickziehen mussten, sollte eine Forde-
rung der Gewebespende in diesem Bereich ansetzen.

Aus Sicht der Deutschen Krankenhausgesellschaft ist insbesondere fur die Félle, in
denen Gewebeentnahmen in Krankenhausern durch mobile Entnahmeteams durch-
gefuhrt werden, eine diesbeziigliche Ausnahmeregelung zu den bestehenden Er-
laubnisverpflichtungen des 8§ 20b Abs. 1 und 2 AMG erforderlich. Die Deutsche
Krankenhausgesellschaft begruf3t deshalb ausdrtcklich das im Erfahrungsbericht der
Bundesregierung an den Bundesrat zum Gewebegesetz vom 31. Juli 2009 zur Ge-
webeentnahme durch mobile Teams dargelegte Vorgehen:

,Die Bundesregierung vertritt die Auffassung, dass die Tatigkeit mobi-
ler Teams von der Erlaubnis der sie jeweils entsendenden Entnahme-
einrichtung nach 8 20b AMG umfasst sein kann. {...} Das mobile
Team tragt die Verantwortung dafir, dass die Entnahmestelle geeig-
net ist, und sollte, wie bereits in verschiedenen Bundeslandern prakti-
ziert, die Entnahmestelle vorab der zustandigen Behorde anzeigen.”

Dem gegeniber hatte der Bundesrat mit Beschluss vom 9. November 2009 aller-
dings die diesbezligliche Rechtsauslegung der Bundesregierung als gesetzlich nicht
gedeckt angesehen und die Bundesregierung zur inhaltlichen Anpassung des 8§ 20b
AMG aufgefordert:

»Zur Gewebeentnahme durch mobile Entnahmeteams ist der Bundes-
rat der Auffassung, dass die Konstellation ,mobiles Entnahmeteam
verfligt Uber eine Erlaubnis nach 8§ 20b Absatz 1 AMG und entnimmt
Gewebe in Raumlichkeiten, fur die keine Erlaubnis nach § 20b Absatz
1 oder Absatz 2 AMG vorliegt®, vom Wortlaut des § 20b AMG nicht
abgedeckt ist. {...} Der Bundesrat halt deshalb eine entsprechende in-
haltliche Anpassung des § 20b AMG fir erforderlich.”

Die Deutsche Krankenhausgesellschaft teilt die oben stehende Rechtsauffassung
des Bundesrates, dass die Tatigkeit mobiler Teams nicht von der Erlaubnis der sie



jeweils entsendenden Entnahmeeinrichtung nach 8§ 20b AMG umfasst sein kann.
Dadurch bestehen fur die Krankenh&user bei einem entsprechenden Vorgehen der
Gewebeentnahme ohne die notwendige Erlaubnis nach 8 20b Abs. 1 bzw. Abs. 2
AMG im Schadensfall weitreichende Haftungsrisiken.

Eine entsprechende klarstellende Erweiterung des 8§ 20b AMG, wodurch die Téatigkeit
mobiler Entnahmeteams von der Erlaubnis der entsendenden Einrichtung umfasst
sein kann, tragt unmittelbar zur Verbesserung der Versorgungssituation mit Gewebe
bei. Die Verfugbarkeit gegenwartig nicht ausreichend zur Verfigung stehender Ge-
webe und Gewebezubereitungen kann dadurch kurzfristig verbessert werden, da
durch den verstarkten Einsatz mobiler Teams insbesondere auch viele Krankenhau-
ser wieder in den Prozess der Gewebespende einbezogen werden, die unter den
durch das Gewebegesetz geschaffenen Rahmenbedingungen potentielle Gewebe-
spenden aufgrund der hohen Anforderungen nicht mehr realisieren konnten. Daruber
hinaus kann durch die Einbeziehung dieser Krankenhduser in die Gewebespende
eine breitere Verankerung der Gewebespende in der Flache sichergestellt werden.
Dies ist aus Sicht der Deutschen Krankenhausgesellschaft unabdingbare Vorrauset-
zung um auch langfristig die notwendige Akzeptanz der Gewebespende in der Be-
volkerung zu sichern bzw. zu verbessern.

Vor diesem Hintergrund ist dem Beschluss des Bundes rates vom 9. November
2009 folgend, aus Sicht der Deutschen Krankenhausge  sellschaft eine diesbe-
zugliche Anpassung des 8§ 20b AMG zur Férderung der Gewebeentnahmen in
den Krankenh&usern dringend erforderlich.





