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Entwurf eines Gesetzes zur Fortschreibung der Blut- und Gewebevorschriften

Sehr geehrter Herr Professor Keller,

beigefiigt erhalten Sie zwei Stellungnahmen der Deutschen Gesellschaft fiir Transfusionsmedizin
und Immunh&matologie (DGTI) im Rahmen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens zum Ent-
wurf eines Gesetzes zur Fortschreibung der Blut- und Gewebevorschriften (Bearbeitungsstand:
16.08.2016).

In dem Dokument "DGTI-Stellungnahme Fortschreibung Blut- und Gewebevorschriften 2016-09-
12" sind Aspekte, die sich mit Blutzubereitungen und Gewebe befassen, zusammengefasst.

Weiterhin ist ein zweites Dokument beigeflgt ("Stellungnahme Referentenentwurf Blut und
Gewebevorschriften GTH_DGTI_DGHO_DHG 20160909"). Dies ist eine Stellungnahme zu den
Anderungsvorschligen gemaR § 14, 21 und 21a TFG, die gemeinsam mit den wissenschaft-
lichen Fachgesellschaften GTH und DGHO sowie der DHG verfasst wurde. Die DGTI unterstitzt
dabei nachdriicklich die gesetzliche Verankerung des DHR mit der Mdglichkeit, die Datenqualitit
des Registers erheblich zu verbessern. Aus der gesetzlichen Verankerung ergibt sich aber auch
die Verpflichtung fUr den Gesetzgeber, das DHR technisch so weiterzuentwickeln, dass die ihm
zugedachten Funktionen tatsdchlich erfiillt werden. Weiter pladiert die DGTI dafiir, die Definition
des DHR um solche technischen Systeme zu erweitern, die in den letzten Jahren zur Daten-
sammiung auf der Ebene von Patienten und Zentren und zur Online-Ubertragung an das DHR
entwickelt wurden. Aus unserer Sicht muss die Finanzierung solcher wichtiger Systeme durch die
pharmazeutische Industrie beendet und durch eine éffentliche Finanzierung im Rahmen eines
umfassenderen Gesamtsystems DHR ersetzt werden. Zur Diskussion und Umsetzung dieser und
weiterer Vorschldge schlagt die DGTI vor, den DHR-Lenkungsausschuss um Vertreter der DGTI
zu erweitern.
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Fur Ruckfragen stehen wir gerne zur Verfiigung. Falls es aufgrund der Stellungnahmen eine
mindliche Anhérung geben wird, bitten wir, die DGTI als die Gesellschaft fir Blut, Zellen und
Gewebe einzubeziehen.

Mit freundlichen GriiRen
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Prof. Dr. med. R. Blasczyk Prof. Dr. med. H. Schrezenmeier
1. Vorsitzender Schriftfihrer
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Referentenentwurf BMG zur Fortschreibung der Blut- und Gewebevorschriften

Stellungnahme von

Gesellschaft fur Thrombose- und Hamostaseforschung (GTH)

Deutschen Gesellschaft fir Transfusionsmedizin und Immunhématologie (DGTI)
Deutschen Gesellschaft fiir Himatologie und Onkologie (DGHO)

Deutschen Hamophiliegesellschaft (DHG)

Zu Aspekten der
Dokumentation der Himophilietherapie gem. TFG §§ 14, 21 und 21a

Zum Stand des Deutschen Himophilieregisters (DHR)

Die oben genannten Fachgesellschaften sehen im DHR ein sinnvolles Instrument zur
Stérkung der Pharmakovigilanz, zur Verbesserung der Bedarfsplanung und Zur Erhéhung
der Transparenz der Therapie. Wir sind allerdings besorgt, dass das DHR in seiner jetzigen
technischen und strukturellen Anlage gar nicht in der Lage ist, diese Ziele zu erflllen.

So waren laut einer Publikation des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI} im November 2012 bereits
1632 Patienten in der Einzelmeldung erfasst,' ohne dass aus diesem Bestand bis heute
klinisch oder wissenschaftlich relevante Daten prasentiert wurden. Wir vermuten, dass dies
gar nicht méglich ist.

Die im Referentenentwurf genannten weiteren ,zu erwartenden Ergebnisse, [die] ... einen
wesentlichen Erkenntnisgewinn Uber die aktuelle Versorgungsituation Hdmophilie-Erkrankter
erwarten [lassen], und ... eine Voraussetzung fiir die Erarbeitung wissenschaftlich fundierter
Leitlinien fir die Hdmophilie-Behandlung darfstellen solfen]* (S. 53) sind mit dem DHR in
seiner jetzigen Form keinesfalls zu erzielen. Dies liegt nicht, wie im Referenten-Entwurf
dargestellt, allein an der ,Unvolistindigkeit der erhobenen Angaben®, sondem an
wesentlichen strukturellen Mangeln des bisherigen Registers und seiner technischen
Umsetzung.

Von einem fur klinische und wissenschaftliche Fragestellungen nutzbares Krankheitsregister
ist zu fordern:

- Erfassung klinischer relevanter, niitzlicher Endpunkte

— Vertretbarer Aufwand in der Dokumentation

- Qualitatskontrolle durch Monitoring

- Anpassung an neue wissenschaftliche und technische Entwicklungen

- RegelmaRige Préasentation relevanter Daten aus dem Register, Riickmeldung an

teilnehmende Arzte

Keiner dieser Aspekte ist vom DHR in seiner jetzigen Form erfiillt. Die Umsetzung ist Sache
des DHR-Lenkungsausschusses, dem auch die Fachgesellschaft GTH angehért. Sie hat im
Februar 2016 neue Mitglieder fur den Lenkungsausschuss ernannt, die derzeit mit PEI-

' Hesse et al. Hamostaseologie 2013; 33 (Suppl 1): $15-521



Mitarbeitern den Status quo des Registers untersuchen. Absehbar konflikttrachtig ist der im
Kooperationsvertrag verankerte Finanzierungsvorbehalt fiir allfallige Anderungen am
Register. Die Fachgesellschaften werden nicht in der Lage sein, Anderungen am Register
oder MaRnahmen zur Qualitatskontrolle und Datenaufarbeitung zu finanzieren.

Insofern fordern die hier vertretenen Fachgesellschaften eine Neuauflage des DHR
sowie die Schaffung der personellen und finanziellen Voraussetzungen beim PEI, die
zum Betreiben eines nutzbaren klinischen Himophilieregisters erforderlich sind.

Eine gesetzlich verankerte Pflicht zur Einzelmeldung im DHR ist grundsitzlich richtig,
es folgt daraus aber auch der Anspruch, dass das Register die oben genannten
Kriterien erfiilit. Dem BMG muss bewusst sein, dass das Register in seiner jetzigen
Anlage nicht wissenschaftlich nutzbar ist und dringend einer Neuauflage bedarf. Dafiir
werden finanzielle Ressourcen benétigt, die im aktuellen Referentenentwurf nicht
vorgesehen sind. Wir empfehlen die Anhdrung der auf der Arbeitsebene beteiligten
Mitarbeiter der GTH (Prof. Dr. A. Tiede, PD Dr. K. Kurnik) und des PEI {PD Dr. D. Stahl).

Im Weiteren kommentieren wir konkrete Aspekte des Referentenentwurfs, die unseres
Erachtens dringend einer Korrektur bediirfen,

S. 12f: TFG § 14, Verpflichtung zur halbjihrlichen Kontrolle der
Substitutionsdokumentation

Die Haufigkeit von Therapiekontrollen einschl. Kontrollen der Dokumentation festzulegen, ist
eine genuin &rztliche Aufgabe. Es ist nicht sinnvoll, Intervalle fir solche Kontrollen in einem
Gesetz vorzuschreiben. Auch in L&ndern, die bereits funktionierende Register haben (z.B.
Groflibritannien, Osterreich, Schweiz), sind solche Kontrollen nicht tiblich.

Halbjahrliche oder héufigere Kontrollen sind fiir Patienten sinnvoll, die regelmaRig behandelt
werden, d.h. in der Regel bei schwerer Hamophilie. Patienten mit milder Hamophilie oder
einem milden von-Willebrand-Syndrom werden nur selten mit Faktorenkonzentraten
behandeit und stellen sich meist jahrlich oder noch seltener im Hamophiliezentrum vor.
Diese Patienten grundséatzlich zu einer halbjahrlichen Kontrolle ihrer Dokumentation zu
verpflichten, ist nicht sinnvoll und erzeugt zusatzliche Kosten fur die gesetzliche
Krankenversicherung (GKV).

S.13: TFG § 14: Ubermittlung von Therapiedaten durch kurzzeitig behandelnde
Einrichtungen an das Hamophiliezentrum

Obwohl diese Ubermittiung schon mehrere Jahre auch im Rahmen der Sammelmeldung
nach TFG § 21 vorgesehen ist, findet sie de facto nicht statt. Arztbriefe von nicht
spezialisierten Einrichtungen enthalten praktisch nie die fUr eine ordnungsgemafe
Dokumentation notwendigen Angaben. Die Nachfrage durch das Hdmophiliezentrum ist
héufig duferst mihsam und selten erfolgreich.

Soll gesetziich festgeschrieben werden, dass die Dokumentation von Therapie, die in
kurzzeitig behandelnden Einrichtungen erfolgte, durch das Hamophiliezentrum zu geschehen
hat, so ist eindeutig zu regeln, dass es sich hierbei um eine Bringpflicht der kurzzeitig
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behandelnden Einrichtung handelt. Nach unserer Erfahrung in den Hamophiliezentren wére
eine Holpflicht in der derzeitigen Situation nicht umsetzbar. Nicht selten erfahren die
Hamophiliezentren erst Wochen oder sogar Monate nach einer solchen Behandlung davon.
Es wiirde einen erheblichen Personaleinsatz verlangen, die Daten zu bheschaffen
(Identifikation einer zustandigen Person in der kurzfristig behandelnden Einrichtung,
Organisation der evil. schon archivierten Akten, Rekonstruktion der benétigten Informationen
usw.). Die Zuarbeit der Mitarbeiter kurzfristig behandelnder Einrichtungen ist unter
Umstanden auch nicht gegeben, wenn es keine Verpflichtung dazu gibt.

Wir schlagen deshalb vor, die kurzfristig behandelnde Einrichtung (ggf. ihren

Transfusionsverantwortlichen oder -beauftragten) zur Ubermittlung der relevanten
Daten konkret zu verpflichten (Bringpflicht).

8. 14: TFG § 21a: Deutsches Hiamophilie-Register

Das DHR ist ein Kooperationsprojekt von PEI, GTH und den Patientenverb&nden DHG und
IGH. Es wird nicht vom PEI geflihrt, sondern ist dort lediglich technisch angesiedelt. Wir
fordern, dies in der Formulierung von §21a angemessen zu beriicksichtigen.

Da es sich beim DHR um ein kfinisches Register handelt, das gemaR seiner im
Referentenentwurf genannten Ziele weit (iber regulatorische Aufgaben hinausgehen soll, ist
eine aktive Beteiligung der wissenschaftlichen Fachgesellschaften obligat. Sie bringen die
klinischen Expertise ein, die im PEI nicht vorhanden sein kann. Eine Beschreibung dieser
Kooperation im Geiste des existierenden Kooperationsvertrages sollte auch im Gesetz
Eingang finden.

Wie bereits oben erldutert, halten wir eine Riickmeldung von Daten aus dem Register an die
Arzteschaft fur dringend erforderlich. Das PE| muss hierzu sowohl gesetzlich verpflichtet sein
als auch in die Lage versetzt werden. Dies ist fir die Akzeptanz des Registers in der
Arzteschaft und bei Patienten unbedingt erforderlich.

S. 31: Erfiillungsaufwand

Die Tabelle wurde mit dem Berufsverband der Deutschen Hamostaseologen (BDDH)
eingehend diskutiert.

Punkt 2: Eine Durchsicht der schriftlichen Dokumentationsunterlagen des Patienten wird
demnach nicht an Hilfspersonal delegiert und ist mit dem Satz Fallgruppe A zu berechnen.
Auch der Aufwand zur Pflege des Datenbestandes bei elektronischer Dokumentation ist grob
zu niedrig kalkuliert. Nach unserer bisherigen Erfahrung ist es sehr aufwandig, Patienten zur
Anwendung dieser Systeme zu trainieren. Es sind regelmaRig Nachschulungen erforderlich,
da Eingabemasken missverstanden werden und Daten nicht plausibel sind. Wir kalkulieren
fur die Durchsicht von Papier- und elektronischer Dokumentation gleichermafRen 60 Minuten
pro Fall alle 6 Monate. Diese Arbeit erfolgt von Arzten (Fallgruppe A).

Punkt 3: Die Recherche zu Therapien in auswértigen Behandiungseinrichtungen ist mit 15
Minuten nicht machbar. Sofern eine Holpflicht des H&mophiliezentrums verankert werden
soll (wovon wir aus 0.g. Griinden abraten), ist ein Aufwand von 180 Minuten realistisch.
Sofern eine Bringpflicht der kurzfristig behandelnden Einrichtung verankert werden soll, sind
die hier vorgesehenen 15 Minuten fiir die Durchsicht korrekt Ubermittelter Unterlagen
realistisch, nicht jedoch fiir Nachfragen und Mahnungen im Falle unvolistédndiger oder
vollstédndig fehlender Daten. Deshalb sehen wir erfahrungsgemanR einen Aufwand von



durchschnittlich 60 Minuten.

Punkt 5: Die Eingabemaske des PEI ist nicht benutzerfreundlich und nicht mehr zeitgeman.
30 Minuten sind selbst fiir die reine Eingabe perfekt vorbereiteter Daten nicht ausreichend.
Die Aufbereitung der Daten vor der Eingabe ist zusatzlich erforderlich, da der Nutzer bei
Eingabepausen sehr schnell automatisch ausgeloggt wird. Das bedeutet héaufig die
Neueingabe bereits eingegebener Daten und nimmt erhebliche Zeit in Anspruch. Wir sehen
einen Zeitbedarf von mindestens 60 Minuten pro Fall.

S. 33: Nutzung elektronischer Dokumentationssysteme

Es gibt derzeit zwei nutzbare Systeme:
Smart Medication (Eigentlmer Verein zur Férderung der Telemedizin in der
Hamophilie VFTH e.V.)
- HaemoAssist 2 (Eigentiimer Pfizer Deutschiand GmbH)

Beide Systeme werden von der Pharmaindustrie finanziert, entweder direkt (HaemoAssist)
oder indirekt (Smart Medication Uber Spenden an VFTH e.V.). Einige Hdmophiliezentren
nutzen diese Systeme, wenngleich sie sich dabei in einem sehr sensiblen Bereich dem
Risiko von interessenskonflikten aussetzen. Es ist unklar, ob eine Finanzierung dieser
Systeme vor dem Hintergrund der sich dndernden Praxis zur Bekdmpfung von Korruption im
Gesundheitssystem kiinftig noch méglich ist, da keine Gegenleistung an die Pharmaindustrie
erfolgt und damit der Verdacht auf strafbare Korruption gegeben sein kann (StGB § 299a).
Die Schnittstellen zwischen diesen Systemen und dem DHR sind unzureichend entwickelt,
aufwandig und stdranfillig. Das PEI betrachtet die Lésung der Schnittstellenproblematik als
Angelegenheit des Anbieters des elektronischen Dokumentationssystems, also der
Pharmaindustrie.

Der Referentenentwurf geht davon, dass ein funktionsfahiges elektronisches
Dokumentationssystem vorhanden ist und aufgrund des Eigeninteresses der Arzte nicht
Gegenstand der Einrichtung des DHR sei. Dem ist aus den o.g. Grinden zu widersprechen.
Das DHR wird chne ein robustes elektronisches Dokumentationssystem nicht funktionieren.
Die derzeitige Situation ist duBerst vuinerabel und als langfristige Grundlage des Registers
nicht tragfahig. Wir verweisen auf die Situation in anderen européischen Landern mit
funktionierendem Register (z.B. GroRbritannien), wo die elektronische Dokumentation
selbstverstandlich als Teil des Registers betrachtet und nicht von der Pharmaindustrie
organisiert wird. Wir verlangen auch fur Deutschland die Einflihrung zeitgemaler
Instrumente zur Dokumentation der Heimselbstbehandlung als wesentliche Grundlage flr ein
funktionierendes DHR.

Dienste der Telematikinfrastruktur (T1) nach § 291b, Absatz 1e SGB V sind zu verwenden,
sobald diese fiir Vertragsérzte verfiigbar sind. Die Gesellschatft fur Telematikanwendungen
der Gesundheitskarte mbH legt bis zum 31.03.2017 ein Zulassungsverfahren fest. Von
dieser Seite sind somit Regelungen zur eindeutigen Identifikation von Patient, Arzt und ggf.
Behtrde zu erwarten, ferner Standards zum Datentransfer und zum Datenschutz. Es muss
sichergestellt werden, dass ein elektronischer Transfer von Daten in das DHR auch unter
diesen sich andernden Bedingungen erfolgen kann. Es wére nicht akzeptabel, die
elektronisch schon vorhandenen Daten im Zweifel in Online-Masken des PE| abzutippen!
Das PEl muss verpflichtet und in die Lage versetzt werden, eine DHR-Anbindung an die sich
entwickelnde Tl zu gewéhrleisten.

Wir fordern deshalb die Schaffung eines zeitgemé&Ben, sich entsprechend den
Anforderungen weiterentwickelnden elektronischen Dokumentationssystems als
integraler Bestandteil des DHR ohne Abhéngigkeit von der Pharmaindustrie. Sofern



zugelassene Dienste der Telematikinfrastruktur (Tl) verfiigbar werden, sind diese
einzubinden.

MaBnahmen zur Qualitdtssicherung

Die im Referentenentwurf genannten Ziele eines klinischen Registers sind nur erfiillbar,
wenn zeitgeméhie Minimalstandards eingehalten werden. Eine Datenquellen-Verifizierung
{Monitoring) gehd&rt unbedingt dazu. Das PE! sollte hierzu verpflichtet und in die Lage
versetzt werden.

S. 35: Erwartungen an den Erfolg des DHR

Wir halten nach unserer bisherigen Erfahrung die Annahme, dass 90% der Patienten der
Einzelerfassung zustimmen werden, fur nicht realistisch. Etwa ein Viertel der Patienten lehnt
eine Teilnahme am DHR grundsétzlich ab. In der Praxis wird von ersten Patienten berichtet,
die nach 8 Jahren Einzelerfassung fragen, was mit ihren Daten geschieht und Gberlegen,
ihre Einwilligung zurlickzunehmen. Diese Warnzeichen missen ernst genommen werden.
Wir benétigen dringend realistische Erwartungen und die Rickmeldung brauchbarer Daten
an Arzteschaft und Patienten. Das PE| muss dazu verpflichtet werden. Die Fachgesellschaft
GTH unterstiitzt das PEIl im Rahmen des bereits bestehenden Lenkungsausschusses und
zusatzlich auf der konkreten Arbeitsebene.

Zum Begriff des ,,Hidmophiliebehandlers* (iiberall im Text)

Arzte, die Hamophiliepatienten behandein, sollten nicht als ,Hamophiliebehandler” tituliert
werden. Der Begriff des Behandlers wurde vom NS-Regime eingefiihrt, um judische Arzte zu
diskriminieren, denen aufgrund der Vierten Verordnung zum Reichsblirgergesetz vom 25.
Juli 1938 die Approbation als Arzt entzogen worden war.?

Wir schlagen vor, arztliche Personen, die Hamophiliepatienten behandeln, im hier
vorliegenden Kontext einfach als ,behandelnde Arzte" zu bezeichnen oder das
.Hamophiliezentrum"“ als Behandlungseinrichtung zu benennen.

2 https://de.wikipedia.org/wiki/Krankenbehandler



An der Erstellung waren beteiligt:
Prof. Dr. med. B. Kemkes-Matthes
Universitatsklinikum Marburg und Giessen

Prof. Dr. med. A. Tiede
Medizinische Hochschule Hannover

Prof. Dr. med. H. Eichler
Universitatsklinikum des Saarlands, Homburg/S.

Prof. Dr. med. B, Wdrmann
Charité Berlin

Dr. med. R. Klamroth
Vivantes Klinikum im Friedrichshain, Berlin

PD Dr. med. J. Koscielny
Charité Berlin

Dr. med. Ute Scholz
Leipzig

Dr. med. W. Mondorf
Frankfurt

Dr. med. W. Kalnins
Marmagen
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Kommentar zum Entwurf eines Gesetzes zur Fortschreibung der
Blut- und Gewebevorschriften des Bundesministeriums fiir Gesundheit
(Bearbeitungsstand 16.08.2016)

Grundsiétzliche Anmerkungen:

Auch dieser Referentenentwurf nimmt leider die Gelegenheit nicht wahr, den
.arzneimittelrechtlichen Geburtsfehler" fiir hamatopoetische Stammzellzuberei-
tungen in der deutschen Gesetzgebung zu Korrigieren. Hamatopoetische
Stammzellzubereitungen aus Knochenmark gelten weiterhin als Gewebezube-
reitungen, wohingegen hdmatopoetische Stammazell- zubereitungen aus periphe-
rem Blut und Nabelschnurblut Bluizubereitungen sind. Der Begriff ,Knochenmark”
findet zudem keine Erwahnung im AMG. Es fehlt somit weiterhin eine einheitliche
Definition fir hamatopoetische Stammzellzubereitungen, unabhangig von der Art
der Gewinnung aus Knochenmark (-blut), peripherem Blut und Nabelschnurbiut,
die der medizinischen Praxis entsprechen und
- eine einheitliche Einordnung als Blut- bzw. Gewebezubereitung,

eine Zuordnung zum TFG bzw. dem TPG und der TPG-Gewebeverordnung,
- einheitliche Meldeverpflichtungen und
- einheitliche Verbringungsvorgaben ermdéglichen sowie nicht zuletzt

einheitliche Qualitatsstandards flr alle Arten von hamatopoetischen Stammzell-

zubereitungen gewahrleisten wiirde.

Dabei durfen die in Deutschland bereits praktizierten hohen Qualititsstandards
fir hamatopoetische Stammzellzubereitungen, wie sie in der Richtlinie der Bun-
desarztekammer zur "Herstellung und Anwendung von héamatopoetischen
Stammzellzubereitungen” analog zu den Biutprodukten gemaR der Guten Her-
stellungspraxis {GMP) vorgegeben sind, nicht verloren gehen und auf das Niveau
der guten fachlichen Praxis (GFP) flir Gewebezubereitungen reduziert werden.

Zu begriiBen ist, dass durch die Ergdnzung des Satzes 6 in § 21a Abs. 3 AMG mit
dem neuen Absatz 3a des § 73 AMG die Bescheinigung fir das erstmalige
Verbringen kinftig aus EU-/EWR-Staaten entfallen soll. Dies scheint auch fur
das mehrfache Verbringen zuzutreffen.

Die Regelung fur die Einfuhr von hamatopoetischen Stammzelizubereitungen
aus Drittstaaten bleibt durch die vielen Querverweise weiterhin sehr verwirrend.
Es wird nicht klar, ob § 73 Abs. 3a Nr. 4 isoliert betrachtet die Einfuhr aus Dritt-
staaten ohne Einfuhrerlaubnis der zustédndigen Behdrde erméglicht bzw. welche
Auflagen bestehen, wenn die “Bestellung und die Abgabe aufgrund einer
arztlichen Verschreibung erfolgen® und die hdmatopoetischen Stammzellzuberei-
tungen zur ,unmittelbaren, gerichteten, fur eine bestimmte Person vorgesehenen
Anwendung bestimmt sind“. Eine klare und eindeutige Formulierung fiir diesen
Sachverhalt ist in Bezug auf alle Arten von hédmatopoetischen Stammzellzuberei-
tungen zwingend.:

" dgtl Deutsche Gesellschaft fiir Transfusionsmedizin und Immunhé@matologie

1w oomary -
Il Zaen & Gopwre

12.05.2016
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Die nach § 10 Abs. 8a AMG kiinftig zu machende Angabe "Biologische Gefahr”
im Falle nachgewiesener Infektiositdt von h@matopoetischen Stammzellzuberei-
tungen ist bereits Standard gemaR Punkt 2.8 der Richtlinie der Bundesérztekam-
mer, die mit Verweis auf die Vorgaben des Paul-Ehrlich-Instituts diese Kennzeich-
nung verlangt.

Die zusatzlichen nach § 21a Abs. 2 Satz 1 geforderten Antragsunterlagen fur
hamatopoetische Stammzellzubereitungen sind nachvoliziehbar, wobei unklar
bleibt, was unter "arztlichen Erprobungen” zu verstehen ist.

Der entsprechend § 16 Abs. 3 TPG geplante Genehmigungsvorbehalt des
BMG fur die Richtiinien der Bundesarztekammer gema® den §§ 12a und 18 TFG
ist nicht nachvoliziehbar, da die ,Richtlinien den allgemein anerkannten Stand
der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und Technik unter angemes-
sener Beteiligung von Sachverstindigen der betroffenen Fach- und Verkehrs-
kreise sowie der zustandigen Behorden von Bund und Landem feststellen®. Ein
Genehmigungsvorbehalt durch das BMG stelit nicht nur die Fachkompetenz
der Bundesarztekammer, der zustdndigen Behdrden und der Fachgesellschaften
in Frage, sondern erweitert den Spielraum fir politische Entscheidungen in
fachspezifisch-medizinischen Bereichen. Die zur Begrindung fur den Genehmi-
gungsvorbehalt angefiihrten Bedenken im Hinblick auf die Geltungs- und Bin-
dungswirkung dieser Richtlinien bei der jetzigen Formulierung der §§ 12a und 18
TFG sind zumindest fir ,Nicht-Juristen nicht erkennbar. Die aktuell praktizierte
Beteiligung des BMG im Rahmen des Anhdrungsverfahrens fur Richtlinien
erscheint weiterhin angemessen und ausreichend. Der fur das geplante Geneh-
migungsverfahren angegebene zusétzliche Erfillungsaufwand von "3 x 3 vollen
Arbeitstagen” des BMG ist darliber hinaus nicht nachvoliziehbar, da auch bisher
die Richtlinienentwirfe dem BMG zur Prifung vorgelegt wurden. Die
Geltungs- und Bindungswirkung der Richtlinien sind bereits jetzt ausreichend im
TEG auch ohne einen Genehmigungsvorbehalt des BMG belegt.

Weitere inhaltliche Aspekte:
A. Arzneimitteigesetz

1. § 4b c) (4) sieht zukunftig vor, dass eine Umweltvertraglichkeitsprifung
beigebracht werden muss. Ist dies praktikabel und notwendig? — Denn The-
rapien mit gentechnisch verénderten Zellen werden doch in jedem Falle auch
von der entsprechenden Gentechnik-Sicherheitsbehérde zuvor beurteilt und
genehmigt.

2. §4bc)(9) 1. Spricht von Therapiegebieten. Wie sind diese definiert?

3. § 21a Abs. 9 Satz 1. ... Gewebezubereitungen und hédmatopoetische
Stammzelizubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabel-
schnurblut ...

Die Annahme, dass jeder Leser hamatopoetische Stammzellzubereitungen
aus Knochenmark (-blut) ohne Verweis automatisch als Gewebezubereitung
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einordnet, ist fragwirdig. In diesem Zusammenhang wird wiederum auf die
Notwendigkeit einer einheitlichen und klaren Legaldefinition fiir alle hamato-
poetischen Stammzellzubereitungen verwiesen.

§ 21 Abs. 2, Nr. 12a: Die Definition bzw. die Angabe der Dosierung des
Wirkstoffes ist bei hamatopoetischen Stammzellzubereltungen weiterhin zu dis-
kutieren. Insofern ist diese Aufgabe an dieser Stelle in praxi nicht einfach l6s-
bar. In den entsprechenden Richtlinien sind Zielzahlen angegeben, welche
erreicht werden sollen. Da nicht vorhergesagt werden kann, welche Zahl
hamatopoetischer Stammzellen entnommen werden kann (z. B. abh#ngig von
der Mobilisierungseffizienz), kann die Dosis nicht fiir jeden Einzelfall verlasslich
vorhergesagt werden, wie dies zum Beispiel bei einem synthetischen Arznei-
mittel der Fall ist.

§ 63i Abs. 8; ... keine die Hdmo- oder Gewebevigilanz betreffenden Informa-
tionen ohne vorherige oder gleichzeitige Mitieilung an die zustidndige Bun-
desoberbehérde ... 6ffentlich bekannt machen.

Diese Vorgabe wiirde alle diesbezlglichen mindlich, z. B. in Vortragsform,
und/oder schriftlich, z. B. in Abstraktform, im Kollegenkreis diskutierten
Informationen betreffen und die rasche Kommunikation wichtiger Ergeb-
nisse zur Hamo- und Gewebevigilanz stark behindern. Offen bleibt zudem, ob
und in weicher . Form die Bundesoberbehérde solche Mitteilungen zu bewerten
hat. Solche Mitteilungen an die Bundesoberbehorde, in welcher Form auch
immer, wirden mit Blick auf die bereits bestehenden Meldeverpflichtungen
weder die Qualitatssicherung noch den Informationsfluss fiir die Bundes-
oberbehdrde verbessern, kdnnten aber den Wissens- und Erfahrungsaustausch
behindern.

Transfusionsgesetz

Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung

§ 16 Abs. 2 Nr. 4. ... hdmatopoetischen Stammzelizubereitungen aus dem
peripheren Blut oder dem Nabelschnurblut ...

In der Auflistung fehlen Gewebezubereitungen und somit die hamatopoeti-
schen Stammzellen aus Knochenmark.

§ 41c Abs. 1, neuer Absatz 1a: Es werden die Vorschriften des Abschnitts 5b
auch auf Stammzellen und Stammzellzubereitungen aus dem Blut ausgedehnt.
Dies leistet einer Herauslésung von Stammzellprodukten aus dem AMG Vor-
schub, um sie mit im Gewebegesetz zu verankern. Ist dies eine sinnvolle
Losung? — Denn dadurch werden die Anforderungen an Produkte unnotig
gedndert, die inzwischen schon seit Jahrzehnten sicher und gesichert gewon-
nen und bereitgestellt werden (siehe grundsatzliche Anmerkungen in der Ein-
leitung der "Guten Herstellungspraxis” (GMP).

|
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D. Transfusionsgesetz— Meldeverordnung

1.

§ 2 Abs. 2 Nr. 4 und Nr. 6, Abs. 3 Nr. 3und Nr. 4: MaReinheit der Produkte

Bei den genehmigten oder zugelassenen Produkten sind mehrere MaRein-
heiten (z. B. Volumen, Zelizahl, Wirkstoffgehalt) hinterlegt, so dass nicht klar
ist, welche MaReinheit zu melden ist.

Redaktionelle Anmerkungen:

A. Arzneimittelgesetz

1.

§ 4b Abs. 8 Nr. 2:...eine Einschrénkung der Gegenanzeigen, Nebenwirkungen
I.Vl.uss lauten: "... Gegenanzeigen, der Angaben zu Nebenwirkungen S

§4b Abs. 9 Nr. 3: ... und der Wirkstoffe ...
Muss lauten: "... und/oder der Wirkstoffe ..."

§4bAbs. ONr. 7: ... Einrichtung der Krankenversorgung ...
Muss lauten: "...Krankenversorgung, in der das Arzneimittel angewendet
werden soll, ..."

§21a Abs. 2 Nr.6: ... zur Verminderung der Keimzahi ...

Sollte lauten: "... z. B. zur Verminderung der Keimzahl oder der Inaktivie-
rung von Blutbestandteilen oder Tumoranteilen ...”

Begrindung: Das Indikationsspektrum ist zu eng gewahlt, so fehit z. B.
die Bestrahlung zur GvHD-Prophylaxe.

§21a Abs. 2 Nr. 12: ... bei hdmatopoetischen Stammzellzubereitungen ...

Anmerkung: Spezifizierung erforderiich. Es wird nicht kiar, weiche Arten
von - Stammzellzubereitungen (Knochenmark, peripheres  Blut, Nabel-
schnurblut) gemeint sind, da, wie oben ausgefiihrt, im AMG bisher eine
generelle Definition fur hamatopoetische Stammzellzubereitungen fehit.

§ 21a Abs. 2 Nr. 12b: ... Wirtstoff muss Wirkstoff lauten

§21aAbs. 7 Satz 2: ... Risiken bg_i_d_eLGewebezubereitung
Muss lauten: ,... Risiken der Gewebezubereitung oder bei der Anwendung der ...

§ 63i Abs. 1: ... fur Gewebezubereitungen oder h#ématopoetische(r) Stammzell-
Zubereitungen ...
Transfusionsgesetz

§21a Abs. 2 Satz 4: ... Die Aufkidrung ist ... schriftlich zu bestétigen.
Besser: "Die Aufklarung und Einwilligung sind ..."
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C. Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung

1. §17 Abs. 3a: ... nach § 72 Absalz 1 (Bezug ?) aus Staaten ...
Anmerkung: Gesetzesbezug fehit.

2. §41b Abs. 3a: ... entnommenep Spende ...

D. Transfusionsgesetz - Meldeverordnung
1. §2Abs. 2 Nr. 6: ... von Blutprodukten und Plasmaproteinen

2. §2Abs.4Nr. 3: ... zur der Mel-
dung... Anmerkung: ,der” ist zu
streichen

3. §2Abs. 4 Nr. 4; ... des Transfusionsgesetzes zo-Erelden-. ..
Anmerkung: ,zu melden* ist zu streichen.
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