Landesamt fur
soziale Dienste Schleswig-Holstein
Abt. Gesundheitsschutz

Arzneimitteliiberwachung —

Merkblatt

zum Inkrafttreten des Gewebegesetzes zum 01.08.2007

Am 1. August 2007 ist das Gewebegesetz (BGBI. | S. 1574) in Kraft getreten und hat u.a. umfangrei-
che Anderungen im Transplantationsgesetz und im Arzneimittelgesetz zur Folge. Als ausfiihrende
Verordnungen sind aulerdem die TPG-Gewebeverordnung und die Arzneimittel- und Wirkstoffher-
stellungsverordnung (AMWHYV) zu beachten.

Fur alle Gewebe oder Gewebezubereitungen ist seitdem fur das Gewinnen, Be- und Verarbeiten,
Prufen, Konservieren und Lagern sowie fir das Inverkehrbringen eine arzneimittelrechtliche Erlaub-
nis sowie fur das Inverkehrbringen auch eine Genehmigung bzw. Zulassung erforderlich. Ein Inver-
kehrbringen liegt auch dann vor, wenn das Praparat innerhalb der eigenen Einrichtung weitergege-
ben wird.

Ausgenommen hiervon sind ausschlie3lich solche Gewebe, die innerhalb eines Behandlungsvor-
gangs einer Person entnommen werden, um auf diese ohne Anderung der stofflichen Beschaf-
fenheit rickubertragen zu werden; sie unterliegen geman § 4a Nr. 4 AMG neu nicht dem Arzneimit-
telgesetz. Voraussetzung fur die Inanspruchnahme dieser Ausnahmemadglichkeit vom Anwendungs-
bereich des Arzneimittelgesetzes ist aber, dass Entnahme und Ruckibertragung des Gewebes im
Rahmen eines Behandlungsvorgangs und damit in engem fachlichen und zeitlichen Zusammenhang
stehen.

Fur das Gewinnen - und ausdricklich auch fur die damit verbundenen Laboruntersuchungen - ist

nunmehr eine Erlaubnis nach § 20b AMG erforderlich.

Fur die Be- und Verarbeitung, Prifen, Konservierung und Lagerung, einschliel3lich des Inver-

kehrbringens, bedarf es einer Erlaubnis nach § 20c AMG, wenn

- die Gewebe/Gewebezubereitungen nicht mit industriellen Verfahren be- oder verarbeitet werden

- und deren wesentliche Be- oder Verarbeitungsverfahren in der EU hinreichend bekannt (sog.
.Klassische" Gewebezubereitungen) sind.

Von einem hinreichenden Bekanntheitsgrad ist insbesondere dann auszugehen, wenn die Be- oder

Verarbeitungsverfahren der Gewebe oder Gewebezubereitungen bereits seit zehn Jahren oder lan-

ger in der Europaischen Union bekannt sind. Auch bei erst seit wenigen Jahren bekannten Verfah-

ren kann ein hinreichender Bekanntheitsgrad erreicht sein, falls die Verfahren mit bekannten Verfah-

ren vergleichbar sind. Zusatzlich bedarf es fir das Inverkehrbringen einer Genehmigung nach

§ 21a AMG anstelle einer Zulassung nach § 21 AMG.

Von dieser Regelung werden zum Beispiel Herzklappen, Augenhornhaute, Knochen oder Blutgefa-

Re erfasst, sofern sie mit einfachen und bekannten traditionellen Verfahren be- oder verarbeitet

werden. Dies gilt auch fur menschliche Keimzellen, die im Rahmen der medizinisch unterstiitzten

Befruchtung, unter anderem durch instrumentelle Samenibertragung oder intrazytoplasmatische

Spermieninjektion (ICSI-Methode) Verwendung finden, nicht jedoch durch natirliche Samenubertra-

gung (auch nicht nach vorheriger Hormonmedikation).

Auch die Einfuhr von Gewebe (-zubereitungen) aus Drittstaaten (nicht EU/EWR) steht gemal § 72 b
AMG unter Erlaubnisvorbehalt.

Werden bei der Be- oder Verarbeitung von Gewebe anspruchsvolle tec  hnische oder aufwan-
dige maschinelle Verfahren wie das Tissue Engineering eingesetzt oder das Verfahren erfillt nicht
obige Kriterien, so liegt eine industrielle Herstellung vor. In allen Féllen eines sog. neuartigen Ver-
fahrens der Be- und Verarbeitung bedarf es immer der Herstellungserlaubnis nach 8§ 13 AMG und
einer Zulassung nach § 21 AMG oder unter den Bedingungen des § 4b AMG eine Genehmigung
nach § 21a AMG.
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Sonderregelung:
Mit Inkrafttreten der 15. AMG-Novelle am 23.7.2009 unterliegt eine Person, die Arzt ist oder sonst
zur Ausiibung der Heilkunde bei Menschen befugt ist, der arzneimittelrechtlichen Uberwachung, be-
darf aber gemanR § 20d AMG keiner Erlaubnis nach § 20b Absatz 1 und § 20c Absatz 1, wenn sie
die dort genannten Tatigkeiten mit Ausnahme des Inverkehrbringens selbst austibt, um das Gewebe
oder die Gewebezubereitung personlich bei seinen Patienten anzuwenden. Eine Herstellung im
Voraus ist nicht erlaubt. Es wird darauf hingewiesen, dass das Transplantationsgesetz (TPG) und
die TPG-Gewebeverordnung gelten.
Die Sonderregelung gilt aber nicht far Arzneimittel, die zur klinischen Prifung bestimmt sind.

Was muss vor_ Aufnahme der Tatigkeit geschehen:

[ ] | Anzeige nach § 67 AMG / Antrag gemaR | Formlos, unter Angabe welches Gewebe gewonnen und
8§ 20b, 20c, 72 b AMG bei wie verarbeitet werden soll,
analoges gilt fur Labore, die Spenderblut auf die Infekti-
Landesamt fur soziale Dienste Schleswig-Holstein | onsserologischen Parameter hin untersuchen wollen.
Abt. Gesundheitsschutz Es wird darum gebeten, den Antrag fur jede betroffene Ab-
Arzneimitteliberwachung . Lo . .
Adolf-Westphal-Str. 4, 24143 Kiel teilung und fur jedes Gewgpe b;w. jede Gewebezuberei-
tung entsprechend dem Tatigkeitsumfang separat zu stel-
len.
[ ] | Benennung des Arztes nach § 8d TPG Formblatt
[ ] | Nur: Eigenherstellung nach § 20d AMG Formblatt mit Selbsterklarung
Nur bei Antrag auf Erlaubnis gemaRn 88§
20b, 20c AMG:
[ ] | Benennung der angemessen ausgebildeten | Formblatt
Person nach 20b AMG (soweit zutreffend)
[ ] | Benennung der verantwortlichen Person | Formblatt
nach 20c AMG (soweit zutreffend)
[ ] | Angaben zu den Raumen Raumplan unter Angabe der Nutzung
[ ] | Nachweis qualifizierten Personals Namensliste unter Angabe der Funktion bzw. Berufbe-
zeichnung
[ ] | Qualitaitsmanagementsystem Liste aller Standardarbeitsanweisungen entsprechend
TPG-GewebeV und AMWHY
[ ] | Ausgefiiliter Erhebungsbogen Erhebungsbogen

Die Formblatter und Erhebungsbégen stehen auf der Homepage zum Download zur Verfigung.

Sie werden vorsorglich darauf aufmerksam gemacht, dass die Tatigkeit unter Erlaubnisvorbehalt
steht bzw. erst aufgenommen werden darf, wenn gepriift und bestatigt wurde, dass die engen recht-
lichen Voraussetzungen fir eine erlaubnisfreie Tatigkeit gemar § 20d AMG erfullt sind.

Fir Ruckfragen stehen Ihnen gerne zur Verfiigung

Dr. Beate Reutter 0431 — 988 5549 beate.reutter@lasd.landsh.de

Sabine Elscher
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