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Gesetz Uber die Qualitat und Sicherheit von menschlichen Geweben
(Gewebegesetz)

Wesentliche Vorschriften und ihre Bedeutung fir die Praxis

In seiner Sitzung am 24. Mai 2007 wurde vom Deutschen Bundestag das Gesetz tber die Qualitat
und Sicherheit von menschlichen Geweben (Gewebegesetz) verabschiedet (Drucksache 16/3146).
Die Zustimmung des Bundestages erfolgte in der 835. Sitzung am 6. Juli 2007 (Drucksache
385/07). Das Gesetz selbst trat am 1. August 2007 in Kraft.

Zweck des Gesetzes ist die Umsetzung der sog. Geweberichtlinie 2004/23/EG sowie der zugeho-
rigen Durchfuhrungsrichtlinien (z.B. 2005/61/EG oder 2006/86/EG) der Europaischen Kommis-
sion. Im Wesentlichen stellt das Gewebegesetz ein ,,Gesetzes-Anderungsgesetz* dar. Es besteht
aus 9 Artikeln, von denen sich 6 Artikel mit der Anderung bereits bestehender Rechtsvorschriften
befassen:

Artikel 1 Anderung des Transplantationsgesetzes

Artikel 2 Anderung des Arzneimittelgesetzes

Artikel 3 Anderung des Transfusionsgesetzes

Artikel 4 Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Artikel 5 Anderung der Betriebsverordnung fiir ArzneimittelgroBhandelsbetriebe
Artikel 6 Anderung anderer Rechtsvorschriften

Artikel 7 Bekanntmachungserlaubnis

Artikel 7a Erfahrungsbericht der Bundesregierung

Artikel 8 Inkrafttreten

Um die Neuerungen des Gewebegesetzes fur die Anwender etwas transparenter zu machen, wur-
de das beiliegende Manuskript verfasst. Es sind nur Paragraphen besprochen, welche nach der
subjektiven Ansicht des Autors aus transfusionsmedizinischer Sicht wesentliche Verénderungen
gegenuber den vorhergehenden Gesetzestexten beinhalten. Das Manuskript erhebt daher keinen
Anspruch auf Vollstandigkeit oder juristische Korrektheit. Es spiegelt lediglich die persénlichen
Eindriicke des Verfassers wieder. Eine Verantwortung fur Vollstdndigkeit oder Richtigkeit der
hier dargestellten Inhalte wird nicht tbernommen; auf den Haftungssauschluss zu diesen Internet-
seiten wird verwiesen. Soweit Regelungs- und Gesetzestexte wiedergegeben werden, ist allein die
amtliche Bekanntmachung mafRgebend.

S
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I. Anderung des Transplantationsgesetzes

1.1. Allgemeine VVorschriften

8§ 1 Geltungsbereich*

(1) Dieses Gesetz gilt fiir die Spende und die Entnahme von menschlichen Organen oder Geweben zum Zwecke der Ubertragung
sowie fiir die Ubertragung der Organe oder der Gewebe einschlieRlich der Vorbereitung dieser MaBnahme. Es gilt ferner fiir das
Verbot des Handels mit menschlichen Organen.

(2) Dieses Gesetz gilt nicht fur

1. Gewebe, die innerhalb ein und desselben chirurgischen Eingriffs einer Person entnommen werden, um auf diese riickiiber-
tragen zu werden

2. Blut und Blutbestandteile

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht tbernommen. Allein die amtliche Fassung ist

mafigeblich.

Bemerkungen:

Das Transplantationsgesetz galt bisher nur dann, wenn Organe bzw. Gewebe auf andere Men-
schen Ubertragen wurden (allogene Transplantation). Jetzt gilt es auch flr weite Bereiche der au-
tologe Transplantation. So unterliegt beispielsweise nun die Entnahme und Kryokonservierung
von Epithelkorperchen fir die spatere autologe Retransplantation dem Transplantationsgesetz.
Als einzige Ausnahme wird die Entnahme innerhalb ein und desselben chirurgischen Eingriffs
gesehen, z.B. die Venenentnahme bei einer cardialen Bypass-Operation.

Bisher waren Blut und Knochenmark sowie fotale und embryonale Gewebe vom Transplantati-
onsgesetz nicht betroffen. Dies hat sich nun geandert. Wéahrend Blut und Blutbestandteile (auch
periphere hamatopoetische Stammzellen) nach wie vor vom Transplantationsgesetz ausgenom-
men sind, fallt Knochenmark nunmehr unter das Transplantationsgesetz. Das gleiche gilt fur
embryonale und fétale Gewebe und Organe (Beachte: das Embryonenschutzgesetz und das
Stammzellgesetz bleiben unbeschadet erhalten).

Damit sind alle Einrichtungen betroffen, welche im Rahmen von autologen oder allogenen
Transplantationen Organe oder Gewebe (z.B. Herzklappen, Hornhdute, Dura mater, Kno-
chen, Knorpel, Sehnen, Faszien, Blutgefalie, Haut, Knochenmark, Epithelkdrperchen) ent-
nehmen, untersuchen, aufbereiten, konservieren, verpacken, lagern oder tGbertragen. Aus-
genommen ist lediglich die Ubertragung von Blut und Blutzubereitungen (inclusive periphere
Stammzellen) sowie die Entnahme und autologe Riickibertragung innerhalb ein und desselben
chirurgischen Eingriffes.
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§ 1 a Begriffsbestimmungen*

Im Sinne des Gesetzes

1. sind Organe, mit Ausnahme der Haut, alle aus verschiedenen Geweben bestehende Teile des menschlichen Korpers, die in
Bezug auf Struktur, BlutgefaRversorgung und Fahigkeit zum Vollzug physiologischer Funktionen eine funktionale Einheit
bilden, einschlieflich der Organteile und einzelnen Gewebe oder Zellen eines Organs, die zum gleichen Zweck wie das ganze
Organ im menschlichen Kérper verwendet werden kénnen

2. sind vermittlungspflichtige Organe die Organe Herz, Lunge, Leber, Niere, Bauchspeicheldriise und Darm im Sinne der Nr. 1,

die nach § 3 oder § 4 entnommen worden sind

sind nicht regenerationsfahige Organe alle Organe, die sich beim Spender nach der Entnahme wieder bilden kénnen

4. sind Gewebe alle aus Zellen bestehenden Bestandteile des menschlichen Kérpers, die keine Organe nach Nummer 1 sind,
einschliellich einzelner menschlicher Zellen

5. sind nachste Angehdrige in der Rangfolge ihrer Aufzahlung

a) der Ehegatte oder der eingetragene Lebenspartner

b) die volljahrigen Kinder

c) die Eltern oder, sofern der mogliche Organ- oder Gewebespender zur Todeszeit minderjahrig war und die Sorge flr seine

Person zu dieser Zeit nur einem Elternteil, einem Vormund oder einem Pfleger zustand, dieser Sorgeinhaber

d) die volljahrigen Geschwister

e) die GrofReltern

ist Entnahme die Gewinnung von Organen oder Geweben

7. ist Ubertragung die Verwendung von Organen oder Geweben in oder an einem menschlichen Empfénger sowie die Anwen-
dung beim Menschen auRerhalb des Korpers

8. ist Gewebeeinrichtung eine Einrichtung, die Gewebe zum Zwecke der Ubertragung entnimmt, untersucht, aufbereitet, be-
oder verarbeitet, konserviert, kennzeichnet, verpackt oder an andere abgibt

9. st Einrichtung der medizinischen Versorgung ein Krankenhaus oder eine andere Einrichtung mit unmittelbarer Patienten-
betreuung, die fachlich-medizinisch unter stéandiger arztlicher Leitung steht und in der &rztliche medizinische Leistungen er-
bracht werden

10. ist schwerwiegender Zwischenfall jedes unerwiinschte Ereignis im Zusammenhang mit der Entnahme, Untersuchung, Aufbe-
reitung, Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Aufbewahrung oder Abgabe von Geweben, das die Ubertragung einer anste-
ckenden Krankheit, den Tod oder einen lebensbedrohenden Zustand, eine Behinderung oder einen F&higkeitsverlust von Pa-
tienten zur Folge haben kénnte oder einen Krankenhausaufenthalt erforderlich machen oder verlangern kénnte oder zu einer
Erkrankung filhren oder diese verlangern konnte; als schwerwiegender Zwischenfall gilt auch jede fehlerhafte Identifizie-
rung oder Verwechslung von Keimzellen oder Embryonen im Rahmen von MaRnahmen einer medizinisch unterstutzen Be-
fruchtung

11. ist schwerwiegende unerwiinschte Reaktion eine unbeabsichtigte Reaktion, einschlieBlich einer (bertragbaren Krankheit,
beim Spender oder Empféanger in Zusammenhang mit der Entnahme oder der Ubertragung von Geweben, die tddlich oder
lebensbedrohend verl&uft, eine Behinderung oder einen F&higkeitsverlust zur Folge hat oder einen Krankenhausaufenthalt
erforderlich macht oder verlangert oder zu einer Erkrankung flihrt oder diese verlangert.

w

o

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht tbernommen. Allein die amtliche Fassung ist

mafigeblich.

Bemerkungen:

Bisher waren Organe, Organteile und Gewebe unter dem Sammelbegriff ,,Organe” zusammenge-
fasst. Jetzt wird differenziert zwischen Organen und Geweben. Diese neu eingefihrte Definition
entspricht allerdings nicht in allen Féllen der klassischen medizinischen Definition. So wird bei-
spielsweise die Haut entsprechend einem sog. ,,Explanatory Memorandum® der EU-Kommission
als Gewebe gesehen, wahrend zu transplantierende Pankreasinselzellen als Organ eingestuft wer-
den. Beide (Organe und Gewebe) werden nun vom Transplantationsgesetz erfasst.

Beachte:

1. Der Begriff der Gewebeeinrichtung ist extrem weit definiert worden.

2. Periphere hdmatopoetische Stammzellen sind kein Gewebe, sondern Blutzubereitungen; Kno-
chenmark dagegen ist Gewebe
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8 2 Aufklarung der Bevolkerung, Erklarung zu Organ- und Gewebespende, Organ- und
Gewebespenderregister, Organ- und Gewebespendeausweise*

(1) Die nach Landesrecht zustéandigen Stellen, die Bundesbehdrden im Rahmen ihrer Zustandigkeit, insbesondere die Bundeszent-
rale fur gesundheitliche Aufklarung, sowie die Krankenkassen sollen auf der Grundlage dieses Gesetzes die Bevolkerung uber die
Mdoglichkeiten der Organ- und Gewebespende, die Voraussetzungen der Organ- und Gewebeentnahme und die Bedeutung der
Organ- und Gewebellbertragung einschlielich einer moglichen medizinischen Anwendung von aus Geweben hergestellten Arz-
neimitteln aufkléren. Sie sollen auch Ausweise flr die Erklarung zur Organ- und Gewebespende (Organ- und Gewebespendeaus-
weise) zusammen mit geeigneten Aufklarungsunterlagen bereithalten. Die Krankenkassen und die privaten Krankenversiche-
rungsunternehmen stellen diese Unterlagen in regelmaRigen Abstédnden ihren Versicherten, die das sechzehnte Lebensjahr voll-
endet haben, zur Verfligung mit der Bitte, eine Erklarung zur Organ- und Gewebespende abzugeben.

(2) Wer eine Erklarung zur Organ- und Gewebespende abgibt, kann in eine Organ- und Gewebeentnahme nach § 3 einwilligen,
ihr widersprechen oder die Entscheidung einer namentlich benannten Person seines Vertrauens tibertragen (Erklarung zur Or-
ganspende). Die Erklarung kann auf bestimmte Organe oder Gewebe beschrénkt werden. Die Einwilligung und die Ubertragung
der Entscheidung kénnen vom vollendeten sechzehnten, der Widerspruch kann vom vollendeten vierzehnten Lebensjahr an erklért
werden.

(3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates einer Stelle die Auf-
gabe Ubertragen, die Erklarungen zur Organ- und Gewebespende auf Wunsch der Erklarenden zu speichern und dariiber berech-
tigten Personen Auskunft zu erteilen (Organ- und Gewebespenderegister). Gespeicherten personenbezogenen Daten diirfen nur
zum Zwecke der Feststellung verwendet werden, ob bei demjenigen, der die Erklarung abgegeben hatte, eine Organ- oder Gewe-
beentnahme nach § 3 oder § 4 zulassig ist. Die Rechtsverordnung regelt inshesondere

1. die fiir die Entgegennahme einer Erklarung zur Organ- oder Gewebespende oder fiir deren Anderung zusténdigen 6ffentlichen
Stellen (Anlaufstellen), die Verwendung eines Vordrucks, die Art der darauf anzugebenden Daten und die Prufung der Identitét
des Erklarenden,

2. die Ubermittlung der Erklarung durch die Anlaufstellen an das Register sowie die Speicherung der Erklarung und der darin
enthaltenen Daten bei den Anlaufstellen und dem Register,

3. die Aufzeichnung aller Abrufe im automatisierten Verfahren nach § 10 des Bundesdatenschutzgesetzes sowie der sonstigen
Auskiinfte aus dem Register zum Zwecke der Priifung der Zuléssigkeit der Anfragen und Auskinfte,

4. die Speicherung der Personendaten der nach Absatz 4 Satz 1 auskunftsberechtigten Arzte bei dem Register sowie die Vergabe,
Speicherung und Zusammensetzung der Benutzerkennung und Passworter fiir ihre Auskunftsberechtigung,

5. die Léschung der gespeicherten Daten und

6. die Finanzierung des Registers.

(4) Die Auskunft aus dem Register darf ausschlielich an den Erklarenden sowie an einen von einem Krankenhaus dem Register
als auskunftsberechtigt benannten Arzt erteilt werden, der weder an der Entnahme noch an der Ubertragung der Organe oder
Gewebe des mdglichen Organ- oder Gewebespenders beteiligt ist und auch nicht Weisungen eines Arztes untersteht, der an diesen
MaRnahmen beteiligt ist. Die Anfrage darf erst nach der Feststellung des Todes gemal § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 erfolgen. Die Aus-
kunft darf nur an den Arzt weitergegeben werden, der die Organ- oder Gewebeentnahme vornehmen oder unter dessen Verant-
wortung die Gewebeentnahme nach § 3 Abs.1 Satz 2 vorgenommen werden soll, und an die Person, die nach § 3 Abs. 3 Satz 1
uber die beabsichtigte oder nach § 4 (iber eine in Frage kommende Organentnahme zu unterrichten ist.

(5) Die Bundesregierung kann durch allgemeine Verwaltungsvorschrift mit Zustimmung des Bundesrates ein Muster fiir einen
Organ- oder Gewebespendeausweis festlegen und im Bundesanzeiger bekanntmachen.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht 1tbernommen. Allein die amtliche Fassung ist

majfigeblich.

Bemerkungen

entfallt




Wesentliche Vorschriften des Gewebegesetztes und ihre Bedeutung fiir die Praxis 5
Prof. Dr. M. Bdck, Oktober2007

1.2. Enthahme von Organen und Geweben bei toten Spendern

§ 3 Entnahme mit Einwilligung des Spenders*

(1) Die Entnahme von Organen oder Geweben ist, soweit in § 4 oder 4a nichts Abweichendes bestimmt ist nur zul&ssig, wenn

1. der Organ- oder Gewebespender in die Entnahme eingewilligt hat

2. der Tod des Organ- oder Gewebespenders nach Regeln, die dem Stand der Erkenntnis der medizinischen Wissenschaft entspre-
chen, festgestellt ist und

3. der Eingriff durch einen Arzt vorgenommen wird.

Abweichend von Satz 1 Nr. 3 darf die Entnahme von Geweben auch durch andere dafiir qualifizierte Personen unter der Verant-
wortung und nach fachlicher Weisung eines Arztes vorgenommen werden.

(2) Die Entnahme von Organen oder Geweben ist unzulassig,

1. die Person, deren Tod festgestellt ist, der Organ- oder Gewebeentnahme widersprochen hatte,

2. nicht vor der Entnahme bei dem Organ- oder Gewebespender der endgtltige, nicht behebbare Ausfall der Gesamtfunktion des
GroRhirns, des Kleinhirns und des Hirnstamms nach Verfahrensregeln, die dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wis-
senschaft entsprechen, festgestellt ist.

(3) Der Arzt hat den néchsten Angehdrigen des Organ- oder Gewebespenders Uber die beabsichtigte Organ- oder Gewebeent-
nahme zu unterrichten. Die entnehmende Person hat den Ablauf und Umfang der Organ- oder Gewebeentnahme aufzuzeichnen.
Der néchste Angehdrige hat das Recht auf Einsichtnahme. Er kann eine Person seines Vertrauens hinzuziehen.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht tbernommen. Allein die amtliche Fassung ist

majfigeblich.

Bemerkungen:

Fur die postmortale Organentnahme (Definition des Begriffs Organ s. § 1a) gilt nach wie vor der
Arztvorbehalt, da der Gesetzgeben hier von einem chirurgischen Eingriff (Operation) ausgeht.

Fur die postmortale Gewebeentnahme dagegen (Definition des Begriffs Gewebe s. 8 1a) ist der
Arztvorbehalt aufgehoben. Diese kann durch qualifiziertes nicht-arztliches Personal unter arztli-

cher Verantwortung und Weisung vorgenommen werden.

Die Unterrichtung der ndchsten Angehérigen (s. §1a) obliegt grundsatzlich einem Arzt.
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8 4 Entnahme mit Zustimmung anderer Personen*

(1) Liegt dem Arzt, der die Organ- oder Gewebeentnahme vornehmen oder unter dessen Verantwortung die Gewebeentnahme
nach § 3 Abs. 1 Satz 2 vorgenommen werden soll, weder eine schriftliche Einwilligung noch ein schriftlicher Widerspruch des
mdglichen Organ- oder Gewebespenders vor, ist dessen nachster Angehdriger zu befragen, ob ihm von diesem eine Erklarung zur
Organ- oder Gewebespende bekannt ist. Ist auch dem néchsten Angehdrigen eine solche Erklarung nicht bekannt, so ist die Ent-
nahme unter den Voraussetzungen des § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und 3, Satz 2 und Abs. 2 Nr. 2 nur zulassig, wenn ein Arzt den
néchsten Angehdrigen Uber eine in Frage kommende Organ- oder Gewebeentnahme unterrichtet und dieser ihr zugestimmt hat.
Kommt eine Entnahme mehrer Organe oder Gewebe in Betracht, soll die Einholung der Zustimmung zusammen erfolgen. Der
nachste Angehdrige hat bei seiner Entscheidung einen mutmaBlichen Willen des méglichen Organ- oder Gewebespenders zu
beachten. Der Arzt hat den nachsten Angehdrigen hierauf hinzuweisen. Der nachste Angehdrige kann mit dem Arzt vereinbaren,
dass er seine Erklarung innerhalb einer bestimmten, vereinbarten Frist widerrufen kann; die Vereinbarung bedarf der Schrift-
form.

(2) Der néchste Angehdrige ist nur dann zu einer Entscheidung nach Absatz 1 befugt, wenn er in den letzten zwei Jahren vor dem
Tod des mdglichen Organ- oder Gewebespenders zu diesem personlichen Kontakt hatte. Der Arzt hat dies durch Befragung des
néchsten Angehdrigen festzustellen. Bei mehreren gleichrangigen néchsten Angehdrigen genigt es, wenn einer von ihnen nach
Absatz 1 beteiligt wird und eine Entscheidung trifft; es ist jedoch der Widerspruch eines jeden von ihnen beachtlich. Ist ein vor-
rangiger nachster Angehdriger innerhalb angemessener Zeit nicht erreichbar, geniigt die Beteiligung und Entscheidung des
zuerst erreichbaren nachsten Angehdrigen. Dem néchsten Angehdrigen steht eine volljahrige Person gleich, die dem moglichen
Organ- oder Gewebespender bis zu seinem Tode in besonderer personlicher Verbundenheit offenkundig nahegestanden hat; sie
tritt neben den nachsten Angehdrigen.

(3) Hatte der mdgliche Organ- oder Gewebespender die Entscheidung Uber eine Organ- oder Gewebeentnahme einer bestimmten
Person Uibertragen, tritt diese an die Stelle des néchsten Angehdrigen.

(4) Der Arzt hat Ablauf, Inhalt und Ergebnis der Beteiligung der nachsten Angehdrigen sowie der Personen nach Absatz 2 Satz 5
und Absatz 3 aufzuzeichnen. Die nachsten Angehdrigen sowie die Personen nach den Absatz 2 Satz 5 und Absatz 3 haben das
Recht auf Einsichtnahme.

*Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht iibernommen. Allein die amtliche Fassung ist

mafigeblich.

Bemerkungen:

entfallt
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8 4a Entnahme bei toten Embryonen und Foeten*

(1) Die Entnahme von Organen oder Geweben bei einem toten Embryo oder Fotus ist nur zuléssig, wenn

1. der Tod des Embryos oder Fétus nach Regeln, die dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft entsprechen,
festgestellt wurde

2. die Frau, die mit dem Embryo oder Fotus schwanger war, durch einen Arzt (iber eine in Frage kommende Organ- oder Gewe-
beentnahme aufgekl&rt worden ist und in die Entnahme der Organe schriftlich eingewilligt hat und

3. der Eingriff durch einen Arzt vorgenommen wird.

In den Fallen des Satzes 1 Nr. 3 gilt § 3 Abs. 1 Satz 2 entsprechend. Die Aufklarung und die Einwilligung dirfen erst nach Fest-
stellung des Todes erfolgen.

(2) Der Arzt hat Ablauf, Inhalt und Ergebnis der Aufklarung und der Einwilligung nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 aufzuzeichnen. Die
entnehmende Person hat Ablauf und Umfang der Organ- oder Gewebeentnahme aufzuzeichnen. Die Frau, die mit dem Embryo
oder Fotus schwanger war, hat das Recht auf Einsichtnahme. Sie kann eine Person ihres Vertrauens hinzuziehen. Die Einwilli-
gung kann schriftlich oder mindlich widerrufen werden.

(3) In den Fallen des Absatzes 1 gilt die Frau, die mit dem Embryo oder Fétus schwanger war, nur fir die Zwecke der Dokumen-
tation, der Rickverfolgung und des Datenschutzes als Spenderin.

*Verantwortung fiir Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht iibernommen. Allein die amtliche Fassung ist

majfigeblich.

Bemerkungen:

Bisher wurde die Entnahme von Organen oder Geweben bei toten Embryonen oder Foten durch
die Richtlinien zur Verwendung fetaler Zellen und fetaler Gewebe der Bundeséarztekammer gere-
gelt. Nunmehr werden die dort geforderten VVorgehensweisen im Transplantationsgesetz festge-
schrieben.

Nach § 4a ist die Entnahme nur dann zuldssig, wenn der Tod des Embryos oder Fétus nach Re-
geln, die dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft entsprechen, festgestellt
wurde. Nach § 16 b erfolgt die Feststellung dieser Regeln durch die entsprechenden Richtlinien
der Bundesarztekammer.

Die Frau, welche mit dem Embryo oder Fotus schwanger war, muss tber die Entnahme aufge-
klart werden und schriftlich zustimmen

Organe von toten Foten oder Embryonen durfen nur durch einen Arzt entnommen werden, bei
Geweben gilt der Arztvorbehalt nicht (qualifizierte Personen unter der Verantwortung und nach
fachlicher Weisung eines Arztes).

[Beachte die von den medizinischen Regeln abweichende Definition von Organen und Geweben!]

Der Arzt bzw. die entnehmende qualifizierte Person (fur die Gewebeentnahme) muss entspre-
chend Aufzeichnungen uber die Aufklarung und die Durchfiihrung der Entnahme flhren.
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8§ 5 Nachweisverfahren*

(1) Die Feststellungen nach § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und Abs. 2 Nr. 2 sind jeweils durch zwei dafiir qualifizierte Arzte zu treffen,
die den Organ- oder Gewebespender unabhéngig voneinander untersucht haben. Abweichend von Satz 1 genuigt zur Feststellung
nach § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 die Untersuchung und Feststellung durch einen Arzt, wenn der endgiiltige, nicht behebbare Stillstand
von Herz und Kreislauf eingetreten ist und seitdem mehr als drei Stunden vergangen sind.

(2) Die an den Untersuchungen nach Absatz 1 beteiligten Arzte diirfen weder an der Entnahme noch an der Ubertragung der
Organe oder Gewebe des Spenders beteiligt sein. Sie dirfen auch nicht Weisungen eines Arztes unterstehen, der an diesen MaR-
nahmen beteiligt ist. Die Feststellung der Untersuchungsergebnisse und ihr Zeitpunkt sind von den Arzten unter Angabe der
zugrundeliegenden Untersuchungsbefunde unverziiglich jeweils in einer Niederschrift aufzuzeichnen und zu unterschreiben. Dem
néchsten Angehdrigen sowie den Personen nach 8§ 4 Abs. 2 Satz 5 und Abs. 3 ist Gelegenheit zur Einsichtnahme zu geben. Sie
kénnen eine Person ihres Vertrauens hinzuziehen.

(3) Die Feststellung nach § 4a Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 ist durch einen Arzt zu treffen, der weder an der Entnahme noch an der Uber-
tragung der Organe oder Gewebe des Embryos oder Fotus beteiligt sein darf. Er darf auch nicht Weisungen eines Arztes unter-
stehen, der an diesen MalRnahmen beteiligt ist. Die Untersuchungsergebnisse und der Zeitpunkt ihrer Feststellung sind von den
Arzten unter Angabe der zugrunde liegenden Untersuchungsbefunde unverziiglich jeweils in einer gesonderten Niederschrift
aufzuzeichnen und zu unterschreiben. Der Frau, die mit dem Embryo oder Fotus schwanger war, ist Gelegenheit zur Einsicht-
nahme zu geben. Sie kann eine Person ihres Vertrauens hinzuziehen.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht 1tbernommen. Allein die amtliche Fassung ist

majfigeblich.

Bemerkungen:

In 8 5 werden die Nachweisverfahren zur Todesfeststellung geregelt.

Es bleibt bei den bisherigen Regelungen, dass zwei vom Explantationsteam bzw. Transplantati-
onsteam unabhangige Arzte den Tod festgestellt haben missen. Bei toten Foten oder Embryonen
reicht 1 Arzt aus, der jedoch ebenfalls unabhangig sein muss.

Die Untersuchungsergebnisse, welche zur Todesfeststellung fiihren, sind nun unverziglich, d.h.
ohne schuldhaften Verzug, aufzuzeichnen.
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8 6 Achtung der Wiirde des Organspenders*

1) Die Organ- oder Gewebeentnahme bei verstorbenen Personen und alle mit ihr zusammenhéngenden Manahmen miissen unter
Achtung der Wiirde des Organ- oder Gewebespenders in einer der &rztlichen Sorgfaltspflicht entsprechenden Weise durchgefiihrt
werden.

(2) Der Leichnam des Organ- oder Gewebespenders muss in wirdigem Zustand zur Bestattung (ibergeben werden. Zuvor ist dem
né&chsten Angehdrigen Gelegenheit zu geben, den Leichnam zu sehen

(3) Die Absétze 1 und 2 gelten entsprechend flir tote Embryonen und Féten.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht tbernommen. Allein die amtliche Fassung ist

majfigeblich.

Bemerkungen

entfallt
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8 7 Datenerhebung und —verwendung, Auskunftspflicht*

(1) Die Erhebung und Verwendung personenbezogener Daten eines moglichen Organ- und Gewebespenders, eines nachsten
Angehorigen oder einer Person nach § 4 Abs. 2 Satz 5 oder Abs. 3 und die Ubermittlung dieser Daten an die nach Absatz 3 Satz 1
auskunftsberechtigten Person ist zul&ssig, soweit dies zur KI&rung, ob eine Organ — oder Gewebeentnahme nach § 3 Abs. 1 und 2,
8 4 Abs. 1 bis 3 sowie 3 9 Abs. 2 Satz 2 zulassig ist und ob ihr medizinische Griinde entgegenstehen, sowie zur Unterrichtung des
néchsten Angehdrigen nach § 3 Abs. 3 Satz 1 erforderlich ist.

(2) Zur unverztglichen Auskunft Gber die nach Abs. 1 erforderlichen Daten sind verpflichtet

1. Arzte, die den mdglichen Organ- oder Gewebespender wegen einer dem Tode vorausgegangenen Erkrankung behandelt haben,
2. Arzte, die iber den moglichen Organ- oder Gewebespender eine Auskunft aus dem Organ- und Gewebespenderegister nach § 2
Abs. 4 erhalten haben,

3. die Einrichtung der medizinischen Versorgung, in der der Tod des mdglichen Organ- oder Gewebespenders nach § 3 Abs. 1
Satz 2 Nr. 2 festgestellt worden ist,

4. Arzte, die bei dem moglichen Organ- oder Gewebespender die Leichenschau vorgenommen haben,

5. die Behorden, in deren Gewahrsam oder Mitgewahrsam sich der Leichnam des méglichen Organ- oder Gewebespenders befin-
det oder befunden hat, und

6. die von der Koordinierungsstelle (§11) oder einer gewebeentnehmenden Gewebeeinrichtung beauftragte Person, soweit sie
Auskunft Giber nach Absatz 1 erforderliche Daten hat. Die Pflicht zur unverziiglichen Auskunft besteht erst, nachdem der Tod des
mdglichen Organ- oder Gewebespenders nach § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 festgestellt ist.

(3) Ein Recht auf Auskunft tber die nach Absatz 1 erforderlichen Daten haben

1. Arzte, die die Entnahme von Organen nach § 3 oder § 4 beabsichtigen, und in einem Krankenhaus tétig sind, das nach § 108
des Fiinften Sozialgesetzbuches oder nach anderen gesetzlichen Bestimmungen fiir die Ubertragung solcher Organe zugelassen
ist oder mit einem solchen Krankenhaus zum Zweck der Entnahme solcher Organe zusammenarbeitet,

2. Arzte, die die Entnahme von Geweben nach § 3 oder § 4 beabsichtigen oder unter deren Verantwortung Gewebe nach § 3 Abs.
1 Satz entnommen werden sollen, und in einer Einrichtung der medizinischen Versorgung tatig sind, die solche Gewebe entnimmt
oder mit einer solchen Einrichtung zum Zweck der Entnahme solcher Organe zusammenarbeitet,

3. die von der Koordinierungsstelle beauftragte Person

Die Auskunft soll fiir alle Organe oder Gewebe, deren Entnahme beabsichtigt ist, zusammen eingeholt werden. Sie darf erst ein-
geholt werden, nachdem der Tod des mdglichen Organ- oder Gewebespenders nach § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 festgestellt wurde.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht tbernommen. Allein die amtliche Fassung ist

majfigeblich.

Bemerkungen

Die bisherigen Regelungen wurden auf den Gewebebereich ausgedehnt und im Interesse der
Ubersichtlichkeit offensichtlich neu strukturiert.




Wesentliche Vorschriften des Gewebegesetztes und ihre Bedeutung fiir die Praxis 11
Prof. Dr. M. Bdck, Oktober2007

1.3. Entnahme von Organen und Geweben bei lebenden Spendern

8 8 Entnahme von Organen und Geweben*

(1) Die Entnahme von Organen oder Geweben zum Zwecke der Ubertragung auf andere ist bei einer lebenden Person, soweit in §
8a nichts Abweichendes bestimmt ist, ist nur zul&ssig, wenn

1. die Person

a) volljahrig und einwilligungsféhig ist,

b) nach Absatz 2 Satz 1 und 2 aufgeklart worden ist und in die Entnahme eingewilligt hat,

c) nach &rztlicher Beurteilung als Spender geeignet ist und voraussichtlich nicht iber das Operationsrisiko hinaus gefahrdet oder
Uber die unmittelbaren Folgen der Entnahme hinaus gesundheitlich schwer beeintrachtigt wird,

2. die Ubertragung des Organs oder Gewebes auf den vorgesehenen Empfanger nach &rztlicher Beurteilung geeignet ist, das
Lebens dieses Menschen zu erhalten oder bei ihm eine schwerwiegende Krankheit zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhiten
oder ihre Beschwerden zu lindern,

3. im Falle der Organentnahme ein geeignetes Organ eines Spenders nach § 3 oder § 4 im Zeitpunkt der Organentnahme nicht
zur Verfligung steht und

4. der Eingriff durch einen Arzt vorgenommen wird.

Die Entnahme einer Niere, des Teils einer Leber oder anderer nicht regenerierungsféhiger Organe ist dartiber hinaus nur zul&s-
sig zum Zwecke der Ubertragung auf Verwandte ersten oder zweiten Grades, Ehegatten, eingetragene Lebenspartner, Verlobte
oder andere Personen, die dem Spender in besonderer personlicher Verbundenheit offenkundig nahestehen.

(2) Der Spender ist durch einen Arzt in verstandlicher aufzuklaren Giber

1. den Zweck und die Art des Eingriffs

2. die Untersuchungen sowie das Recht, uber die Ergebnisse der Untersuchungen unterrichtet zu werden

3. die MaBnahmen, die zum Schutze des Spenders dienen, sowie den Umfang und mégliche, auch mittelbare Folgen und Spétfol-
gen der beabsichtigten Organ- oder Gewebeentnahme fiir seine Gesundheit

4. die arztliche Schweigepflicht

5. die zu erwartende Erfolgsaussicht der Organ- oder Gewebellbertragung und sonstige Umstande, denen er erkennbar eine
Bedeutung (ber die Spende beimisst, sowie (iber

6. die Erhebung und Verwendung personenbezogener Daten.

Der Spender ist dartiber zu informieren, dass seine Einwilligung Vorraussetzung fir die Organ- oder Gewebeentnahme ist. Die
Aufklarung hat in Anwesenheit eines weiteren Arztes, fir den 8 5 Abs. 2 Satz 1 und 2 entsprechend gilt, und, soweit erforderlich,
anderer sachverstandiger Personen zu erfolgen. Der Inhalt der Aufklarung und die Einwilligungserklérung des Spenders sind in
einer Niederschrift aufzuzeichnen, die von den aufklarenden Personen, dem weiteren Arzt und dem Spender zu unterschreiben ist.
Die Niederschrift muss auch eine Angabe Uber die versicherungsrechtliche Absicherung der gesundheitlichen Risiken nach Satz 1
enthalten. Die Einwilligung kann schriftlich oder mindlich widerrufen werden. Satz 3 gilt nicht im Falle der beabsichtigten Ent-
nahme von Knochenmark.

(3) Bei einem Lebenden darf die Entnahme von Organen erst durchgefiihrt werden, nachdem sich der Spender und der Empfan-
ger, die Entnahme von Geweben erst, nachdem sich der Spender zur Teilnahme an einer &arztlich empfohlenen Nachbetreuung
bereit erklart hat. Weitere Voraussetzung fir die Entnahme von Organen bei einem Lebenden ist, dass die nach Landesrecht
zustandige Kommission gutachtlich dazu Stellung genommen hat, ob begriindete tatsachliche Anhaltspunkte daftir vorliegen, dass
die Einwilligung in die Organspende nicht freiwillig erfolgt oder das Organ Gegenstand verbotenen Handelstreibens nach § 17
ist. Der Kommission muss ein Arzt, der weder an der Entnahme noch an der Ubertragung von Organen beteiligt ist, noch Wei-
sungen eines Arztes untersteht, der an solchen Manahmen beteiligt ist, eine Person mit der Befédhigung zum Richteramt und eine
in psychologischen Fragen erfahrene Person angehdren. Das Nahere, insbesondere zur Zusammensetzung der Kommission, zum
Verfahren und zur Finanzierung, wird durch Landesrecht bestimmt.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht tbernommen. Allein die amtliche Fassung ist

mafigeblich.

Bemerkungen:

Dieser Paragraph gilt nur fiir die Entnahme von Organen oder Geweben fir die allogene Trans-
plantation; fiir die autologe Transplantation wird dies durch 8§ 8c geregelt.
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Grundsatzlich sind fir die Aufklarung mindestens zwei Arzte notwendig. Fiir die Entnahme von
Knochenmark reicht fir die Aufklarung jedoch ein einziger Arzt aus. Ein zweiter Arzt muss — im
Gegensatz zu anderen Organen oder Geweben — hier nicht erforderlich.

Bei der Organentnahme bei Lebenden muss sich sowohl der Spender als auch der Empfanger, bei
einer Gewebeentnahme nur der Spender zu einer arztlichen Nachuntersuchung bereit erklért ha-
ben.

Fur die Organentnahmen bei Lebenden (nicht bei Gewebeentnahmen, z.B. Knochenmark) ist die
Zustimmung einer nach Landesrecht zustdndigen Kommission erforderlich.
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8§ 8a Entnahme von Knochenmark bei minderjahrigen Personen*

Die Entnahme von Knochenmark bei einer minderjahrigen Person zum Zwecke der Ubertragung ist abweichend von § 8 Abs. 1
Satz 1 Buchstabe a und b sowie Nr. mit folgender MaRgabe zul&ssig:

1. Die Verwendung des Knochenmarks ist fir Verwandte ersten Grades oder Geschwister der minderjéhrigen Person vorgesehen

2. Die Ubertragung des Knochenmarks auf den vorgesehen Empfanger ist nach &rztlicher Beurteilung geeignet, bei ihm eine
lebensbedrohliche Krankheit zu heilen

3. Ein geeigneter Spender nach § 8 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 steht im Zeitpunkt der Entnahme nicht zur Verfligung

4. Der gesetzliche Vertreter ist entsprechend § 8 Abs. 2 aufgeklart worden und hat in die Entnahme und Verwendung des Kno-
chenmarks eingewilligt. § 1627 des Birgerlichen Gesetzbuches ist anzuwenden. Die minderjéhrige Person ist durch einen Arzt
entsprechend § 8 Abs. aufzuklaren, soweit die im Hinblick auf ihr Alter und ihre geistige Reife moglich ist. Lehnt die minderjahri-
ge Person die beabsichtigte Entnahme oder Verwendung ab oder bringt sie dies in sonstiger Weise zum Ausdruck, so ist dies zu
beachten.

5. Ist die minderjéhrige Person in der Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite der Entnahme zu erkennen und ihren Willen hier-
nach auszurichten, so ist auch ihre Einwilligung erforderlich.

Soll das Knochenmark der minderjahrigen Person flr Verwandte ersten Grades verwendet werden, hat der gesetzliche Vertreter
dies am Familiengericht unverziiglich anzuzeigen, um eine Entscheidung nach § 1629 Abs. 2 Satz 3 in Verbindung mit § 1796 des
Birgerlichen Gesetzbuches herbeizufiihren.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht tbernommen. Allein die amtliche Fassung ist

majfigeblich.

Bemerkungen:

Im neuen 8 8a wird der Umgang mit minderjahrigen Knochenmarkspendern detailliert geregelt.

Knochenmark darf nur entnommen werden, wenn

a) die Uberragung nur auf Verwandte ersten Grades oder Geschwister vorgesehen ist

b) die Ubertragung bei einer lebensbedrohlichen Erkrankung in kurativer Absicht erfolgt

c¢) ein volljahriger, einwilligungsfahiger Spender nicht zur Verfugung steht

d) eine Aufklarung und Zustimmung des gesetzlichen Vertreters erfolgt ist (eine Ablehnung des
Minderjahrigen ist in jedem Falle zu beachten)

e) im Falle der Einsichtsfahigkeit auch der Minderjahrige aufgeklart wurde und zugestimmt hat.

Bei Ubertragung des Knochenmarks an Verwandte ersten Grades ist durch den gesetzlichen Ver-
treter das Familiengericht einzuschalten.

Es ist nach Ansicht des Autors dieser Zeilen davon auszugehen, dass diese Regelung auch auf
nicht einwilligungsféahige volljahrige Personen zu ibertragen sind.
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8 8b Entnahme von Organen und Geweben in besondern Fallen*

(1) Sind Organe oder Gewebe bei einer lebenden Person im Rahmen einer medizinischen Behandlung dieser Person entnommen
worden, ist ihre Ubertragung nur zuldssig, wenn die Person einwilligungsfahig und entsprechend § 8 Abs. 2 Satz 1 und 2 aufge-
klart worden ist und in diese Ubertragung der Organe oder Gewebe eingewilligt hat. Fiir die Aufzeichnung der Aufkldrung und
der Einwilligung gilt 8 8 Abs. 2 Satz 4 entsprechend.

(2) Absatz 1 gilt entsprechend fur die Gewinnung von menschlichen Samenzellen, die fiir eine medizinisch unterstiitzte Befruch-
tung bestimmt sind.

(3) Fur den Widerruf der Einwilligung gilt 8 8 Abs 2 Satz 6 entsprechend.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht tbernommen. Allein die amtliche Fassung ist

mafigeblich.

Bemerkungen:

In § 8b wird geregelt, wie mit Organen oder Geweben umzugehen ist, welche nicht unmittelbar
fur die Transplantation gewonnen, sondern im Rahmen einer medizinischen Behandlung ent-
nommen wurden (z.B. Knochenspéne bei Operationen 0.4.). Auch hier muss der ,,Spender* auf-
geklart werden, wobei Einwilligungsfahigkeit, aber keine Volljahrigkeit gefordert ist.

Die Anwesenheit einer weiteren drztlichen Person bei der Aufklarung ist in diesem Falle (ver-
gleichbar dem Knochenmark) nicht erforderlich.

Dies gilt auch fur menschlich Samenzellen fur die kiinstliche Befruchtung.
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8§ 8¢ Entnahme von Organen und Geweben zur Rickubertragung*

(1) Die Entnahme von Organen oder Geweben zum Zwecke der Rilckibertragung ist bei einer lebenden Person nur zulassig,
wenn
1. die Person
a) einwilligungsféhig ist
b) entsprechend § 8 Abs. 2 Satz 1 und 2 aufgeklart ist und in die Entnahme und Rickiibertragung des Organs oder Ge-
webes eingewilligt hat
2. die Entnahme und Riickuibertragung des Organs oder Gewebes im Rahmen einer medizinischen Behandlung erfolgen und nach
dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft fiir diese Behandlung erforderlich sind und
3. die Entnahme und Riickiibertragung durch einen Arzt vorgenommen werden

(2) Die Entnahme von Organen oder Geweben zum Zweck der Rickiibertragung bei einer Person, die nicht in der Lage ist, We-
sen, Bedeutung und Tragweite der vorgesehenen Entnahme zu erkennen und ihren Willen hiernach auszurichten, ist abweichend
von Abs. 1 Nr. 1 nur zul&ssig, wenn der gesetzliche Vertreter oder ein Bevollméchtigter entsprechend § 8 Abs. 2 Satz 1 und 2
aufgeklart worden ist und in die Entnahme und die Rickibertragung des Organs oder Gewebes eingewilligt hat. Die 88 1627,
1901 Abs. 2 und 3 sowie § 1904 des Biirgerlichen Gesetzbuches sind anzuwenden.

(3) Die Entnahme von Organen oder Geweben zum Zwecke der Riickiibertragung bei einem lebenden Embryo oder Fetus ist unter
den Voraussetzungen des Abs. 1 Nr. 2 und 3 nur zul&ssig, wenn die Frau, die mit dem Embryo oder Fétus schwanger ist, entspre-
chend 8 8 Abs. 2 Satz 1 und 2 aufgeklart worden ist und in die Entnahme und die Ruckubertragung des Organs oder Gewebes
eingewilligt hat. Ist diese Frau nicht in der Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite der vorgesehenen Entnahme zu erkennen und
hiernach ihren Willen auszurichten, gilt Absatz 2 entsprechend.

(4) Fur die Aufzeichnung der Aufklarung und der Einwilligung gilt 8 8 Abs. 2 Satz 4 entsprechend

(5) Fur den Widerruf der Einwilligung gilt 8 8 Abs. 2 Satz 6 entsprechend.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht tbernommen. Allein die amtliche Fassung ist

majfigeblich.

Bemerkungen:

Dieser Paragraph regelt die Ruckubertragung, d.h. die autologe Transplantation (z.B. Knochen-
mark nach Kryokonservierung, Hautteilen nach Anziichtung bei Verbrennungen usw.).

Volljahrigkeit ist fur eine wirksame Zustimmung nicht erforderlich, wohl aber Einsichtsféhigkeit.

Fur die Entnahme und Rickubertragung gilt der Arztvorbehalt.
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|.3a. Gewebeeinrichtungen, Untersuchungslabore, Reqister

8§ 8d Besondere Verpflichtungen der Gewebeeinrichtung*

(1) Eine Gewebeeinrichtung, die Gewebe entnimmt oder untersucht, darf unbeschadet der Vorschriften des Arzneimittelrechts nur
betrieben werden, wenn sie einen Arzt bestellt hat, der die erforderliche Sachkunde nach dem Stand der medizinischen Wissen-
schaft besitzt. Die Gewebeeinrichtung ist verpflichtet

1. die Anforderung an die Enthahme von Geweben nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik einzuhalten,
insbesondere an die Spenderidentifikation, das Entnahmeverfahren und die Spenderdokumentation

2. sicherzustellen, dass nur Gewebe von Spendern entnommen werden, bei denen eine &rztliche Beurteilung nach dem Stand der
medizinischen Wissenschaft und Technik ergeben hat, dass der Spender daflir medizinisch geeignet ist

3. sicherzustellen, dass die fiir Gewebespender nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik erforderlichen La-
boruntersuchungen in einem Untersuchungslabor nach § 8e durchgefiihrt werden

4. sicherzustellen, dass die Gewebe fur die Aufbereitung, Be- oder Verarbeitung, Konservierung oder Aufbewahrung nur freige-
geben werden, wenn die &rztliche Beurteilung nach Nummer 2 und die Laboruntersuchungen nach Nummer 3 ergeben haben,
dass die Gewebe flr diese Zwecke geeignet sind

5. vor und nach einer Gewebeentnahme bei lebenden Spendern MalRnahmen fiir eine erforderliche medizinische Versorgung der
sicherzustellen und

6. eine Qualitatssicherung fiir die Manahmen nach den Nummern 2 bis 5 sicherzustellen.

Das Nahere regelt eine Rechtsverordnung nach § 16a.

(2) Eine Gewebeeinrichtung hat unbeschadet arztlicher Dokumentationspflichten jede Gewebeentnahme und —abgabe und die
damit verbundenen MaRnahmen sowie die Angaben tber Produkte und Materialien, die mit den enthnommenen oder abgegebenen
Geweben in Berlihrung kommen, fir die in diesem Gesetz geregelten Zwecke, fir Zwecke der Riickverfolgung, fir Zwecke einer
medizinischen Versorgung des Spenders und fiir Zwecke der Risikoerfassung und Uberwachung nach den Vorschriften des Arz-
neimittelgesetzes oder anderer Rechtsvorschriften nach MaRgabe einer Rechtsverordnung nach § 16a zu dokumentieren.

(3) Jede Gewebeeinrichtung fiihrt eine Dokumentation Uber ihre Tatigkeit einschlieflich der Angaben zu Art und Menge der
entnommenen, untersuchten, aufbereiteten, be- oder verarbeiteten, konservierten, aufbewahrten, abgegeben oder anderweitig
verwendeten, eingefiihrten und ausgefiihrten Gewebe sowie des Ursprungs- und des Bestimmungsortes der Gewebe und macht
eine Darstellung ihrer Tatigkeit 6ffentlich zuganglich. Sie ibermittelt der zustdndigen Bundesoberbehérde jahrlich einen Bericht
mit den Angaben zu Art und Menge der entnommenen, aufbereiteten, be- oder verarbeiteten, aufbewahrten, abgegebenen oder
anderweitig verwendeten, eingefiihrten und ausgefiihrten Gewebe. Der Bericht erfolgt auf einem Formblatt, das die Bundesober-
behérde herausgegeben und im Bundesanzeiger bekannt gemacht hat. Das Formblatt kann auch elektronisch zur Verfiigung
gestellt und genutzt werden. Der Bericht ist nach Ablauf des Kalenderjahres, spétestens bis zum ersten Mérz des folgenden Jahres
zu Ubermitteln. Die zustandige Bundesoberbehdrde stellt die von den Gewebeeinrichtungen Ubermittelten Angaben anonymisiert
in einem Gesamtbericht zusammen und macht diesen &ffentlich bekannt. Ist der Bericht einer Gewebeeinrichtung unvollstéandig
oder liegt er bis zum Ablauf der Frist nach Satz 5 nicht vor, unterrichtet die zustiandige Bundesoberbehorde die fiir die Uberwa-
chung zustandige Behorde. Die Gewebeeinrichtungen tibersenden der zustédndigen Behdrde mindestens alle zwei Jahre oder auf
Anforderung eine Liste der belieferten Einrichtungen der medizinischen Versorgung.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht tbernommen. Allein die amtliche Fassung ist

mafigeblich.

Bemerkungen:

In diesem Paragraphen sind die Anforderungen an eine Gewebeeinrichtung (beachte: die weite

Definition dieses Begriffes nach § 1a) genauer definiert:

1. Es muss ein Arzt bestellt (Benennung reicht nicht aus!) sein, der die erforderliche Sachkunde
nach den einschldgigen Richtlinien der Bundesarztekammer aufweist. Dieser Arzt kann (muss
aber nicht) gleichzeitig sachkundige Person nach § 14 AMG sein (die erforderlich ist, wenn
Gewebezubereitungen mit industriellen Methoden hergestellt werden, z.B. tissue engeniering
;' s. Anderungen AMG, § 13).




Wesentliche Vorschriften des Gewebegesetztes und ihre Bedeutung fiir die Praxis 17
Prof. Dr. M. Bdck, Oktober2007

2. Die Einrichtung muss bei allen Téatigkeiten den Stand der medizinischen Wissenschaft, der
durch Richtlinien der Bundesérztekammer definiert ist (§ 16 b), einhalten. Hierzu gehort bei-
spielsweise eine arztliche Spenderbeurteilung, die Freigabe des Spenders entsprechend der
arztlichen Spenderbeurteilung usw. Neben den Richtlinien der Bundesarztekammer wird die
Bundesregierung eine Rechtsverordnung erlassen (816a), wie das im Detail abzulaufen hat.

3. In Abs. 3 sind die Meldewege beschrieben. Diese gleichen denen, welche seit vielen Jahren
im transfusionsmedizinischen Bereich vorgeschrieben sind. Bundesoberbehdrde ist das Paul-
Ehrlich-Institut (§ 21).

Betriebsorganisatorisch bedeutet dies, dass

a) in jeder ,Betriebsstétte”, welche Gewebe oder Organe entnimmt, lagert, transplantiert usw.
ein verantwortlicher Arzt mit den erforderlichen Qualifikationen bestellt werden muss

b) ein Meldesystem entsprechend den genannten VVorgaben aufgebaut werden muss (vgl. Trans-
fusionsmedizin)
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§ 8e Untersuchungslabore*

Die fur Gewebespender nach § 8d Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 vorgeschriebenen Laboruntersuchungen durfen nur von einem Untersu-
chungslabor vorgenommen werden, fiir das eine Erlaubnis nach den Vorschriften des Arzneimittelgesetzes erteilt worden ist. Das
Untersuchungslabor ist verpflichtet, eine Qualitatssicherung fiir die nach 8 8d Abs. 12 Satz 2 Nr. 3 vorgeschriebenen Laborunter-
suchungen sicherzustellen.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht tbernommen. Allein die amtliche Fassung ist

mafigeblich.

Bemerkungen

Hier wurde eine Regel aus dem AMG lbernommen. Fir die Entnahme von Organen oder Gewe-
ben bedarf es einer Herstellungserlaubnis der zustandigen Landesbehorde nach § 13 bzw. einer
Erlaubnis nach 88 20b AMG,; die Pruflabore mussen Bestandteil dieser (Herstellungs-)Erlaubnis
sein.

Man kann also bei der Organ- oder Gewebeentnahme die infektionsserologischen Teste, evt. die
Blutgruppe oder klin.-chemische Untersuchungen nicht einfach in irgendeinem Labor anfordern,
sondern nur in den in der sog. Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG bzw. der Erlaubnis nach 8§

20b aufgefuhrten Laboren.

Dies bedeutet, dass alle involvierten Labore in die jeweilige Herstellungserlaubnis nach 8§ 13
bzw. 20b AMG einbezogen werden miissen
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8 8f Register Uber Gewebeeinrichtungen*

(1) Das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information fiihrt ein &ffentliches Register Giber die im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes tatigen Gewebeeinrichtungen und stellt seinen laufenden Betrieb sicher. Das Register enthalt Angaben zu
den Gewebeeinrichtungen und ihrer Erreichbarkeit sowie zu den Tatigkeiten, fir die jeweils die Herstellungserlaubnis, die Er-
laubnis fur die Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Lagerung oder das Inverkehrbringen oder die Einfuhrerlaubnis nach den
Vorschriften des Arzneimittelgesetzes erteilt worden ist. Die zustdndigen Behtrden der Lander tibermitteln dem Deutschen Institut
fir Medizinische Dokumentation und Information die Angaben nach Satz 2. Das Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentati-
on und Information kann fiir die Benutzung des Registers Entgelte verlangen. Der Entgeltkatalog bedarf der Zustimmung des
Bundesministeriums fiir Gesundheit im Benehmen mit dem Bundesministerium der Finanzen. Von der Zahlung von Entgelten sind
die zustéandigen Behorden der Lander und die Européaische Kommission befreit.

(2) Das Bundesministerium fur Gesundheit kann durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die in das Register
aufzunehmenden Angaben nach Abs. 1 Satz 2 im Einzelnen bestimmen sowie Naheres zu ihrer Ubermittlung durch die zustindi-
gen Behorden der Lander und der Benutzung des Registers regeln. In der Rechtsverordnung kann eine Ubermittlung der Angaben
an Einrichtungen und Behdrden innerhalb und auerhalb des Geltungsbereichs des Gesetzes vorgeschrieben werden.

Bemerkungen

Vergleichbar 8 9 TFG (Register flr Einrichtungen mit Blutstammzellzubereitungen) wird nun ein
Register auch fir die Gewebeeinrichtungen etabliert. Auch dieses wird wie das Register fiir Blut-
stammzellzubereitungen beim DIMDI angesiedelt. Die Daten fiir das Register werden von den
Landesbehérden gemeldet. Diese wiederum kénnen die Daten aus der Herstellungserlaubnis nach
8 13 AMG bzw. aus der Erlaubnis nach § 20b oder § 20c AMG ersehen, die in Zukunft ja fur jede
Gewebeeinrichtung gefordert ist (s. Anderungen AMG).
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I.4. Vermittlung und Ubertragung bestimmter Organe, Transplanta-
tionszentren, Zusammenarbeit bei der Entnahme von Organen und
Geweben

8 9 Zul&ssigkeit der Organubertragung, Vorrang der Organspende*

(1) Die Ubertragung vermittlungspflichtiger Organe ist nur zuléssig, wenn die Organe durch die Vermittlungsstelle unter Beach-
tung der Regelungen nach § 12 vermittelt worden sind.

(2) Die mogliche Entnahme und Ubertragung eines vermittlungspflichtigen Organs hat Vorrang vor der Entnahme von Geweben;
sie darf nicht durch eine Gewebeentnahme beeintréachtigt werden. Die Entnahme von Geweben bei einem mdglichen Spender
vermittlungspflichtiger Organe nach 8§ 11 Abs. 4 Satz 2 ist erst dann zul&ssig, wenn eine von der Koordinierungsstelle beauftragte
Person dokumentiert hat, dass die Entnahme oder Ubertragung von vermittlungspflichtigen Organen nicht méglich ist oder durch
die Gewebeentnahme nicht beeintrachtigt wird.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht ibernommen. Allein die amtliche Fassung ist

majfigeblich

Bemerkungen

Wichtig erscheint, dass der Organspende Vorrang von der Gewebespende eingeraumt wird. Bei-
spielsweise wird dadurch vermieden, dass bei einem transplantablem Herzen die Herzklappen
(=Gewebe) entnommen werden und damit das Gesamtherz dann nicht mehr transplantabel ist.
Daher muss auch bei der Gewebeentnahme immer dann die Koordinierungsstelle (s. 8 11) einge-
schaltet werden, wenn eine gleichzeitige Organspende in Betracht kommt.
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8 10 Transplantationszentren*

1) Transplantationszentren sind Krankenhduser oder Einrichtungen an Krankenh&usern, die nach § 108 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch oder nach anderen gesetzlichen Bestimmungen fiir die Ubertragung von in § 9 Satz Abs. 1 Satz 1 genannten
Organen zugelassen sind. Bei der Zulassung nach § 108 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch sind Schwerpunkte fiir die Uber-
tragung dieser Organe zu bilden, um eine bedarfsgerechte, leistungsfahige und wirtschaftliche Versorgung zu gewahrleisten und
die erforderliche Qualitat der Organibertragung zu sichern.

(2) Die Transplantationszentren sind verpflichtet,

1. Wartelisten der zur Organiibertragung angenommenen Patienten mit den fur die Organvermittlung nach § 12 erforderlichen
Angaben zu flihren sowie unverziglich iber die Annahme eines Patienten zur Organibertragung und seine Aufnahme in die
Warteliste zu entscheiden und den behandelnden Arzt dartiber zu unterrichten, ebenso Uber die Herausnahme eines Patienten aus
der Warteliste,

2. Uber die Aufnahme in die Warteliste nach Regeln zu entscheiden, die dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissen-
schaft entsprechen, insbesondere nach Notwendigkeit und Erfolgsaussicht einer Organibertragung,

3. die auf Grund der 88 11 und 12 getroffenen Regelungen zur Organentnahme und Organvermittlung einzuhalten,

4. jede Organiibertragung unverziiglich so zu dokumentieren, dass eine liickenlose Riickverfolgung der Organe vom Empfanger
zum Spender ermdglicht wird; bei der Ubertragung von vermittlungspflichtigen Organen ist die Kenn-Nummer (§ 13 Abs. 1 Satz
1) anzugeben, um eine Rickverfolgung durch die Koordinierungsstelle zu ermdglichen,

5. vor und nach einer Organubertragung Mafnahmen flir eine erforderliche psychische Betreuung der Patienten im Krankenhaus
sicherzustellen und

6. nach MaRgabe der Vorschriften des Flinften Buches Sozialgesetzbuch MaBnahmen zur Qualitatssicherung, die auch einen
Vergleich mit anderen Transplantationszentren ermdéglichen, im Rahmen ihrer Tatigkeit nach diesem Gesetz durchzufiihren; dies
gilt fur die Nachbetreuung von Organspendern nach § 8 Abs. 3 Satz 1 entsprechend.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht ibernommen. Allein die amtliche Fassung ist
majfigeblich

Bemerkungen

entfallt
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8 11 Zusammenarbeit bei der Entnahme von Organen oder Geweben, Koordinierungsstel-
le*

(1) Die Entnahme von vermittlungspflichtigen Organen einschlieRlich der Vorbereitung von Entnahme, Vermittlung und Ubertra-
gung ist gemeinschaftliche Aufgabe der Transplantationszentren und der anderen Krankenh&user in regionaler Zusammenarbeit.
Zur Organisation dieser Aufgabe errichten oder beauftragen die Spitzenverbénde der Krankenkassen gemeinsam, die Bundesarz-
tekammer und die Deutsche Krankenhausgesellschaft oder die Bundesverbénde der Krankenhaustrager gemeinsam eine geeigne-
te Einrichtung (Koordinierungsstelle). Sie muss auf Grund einer finanziell und organisatorisch eigenstandigen Tragerschaft, der
Zahl und Qualifikation ihrer Mitarbeiter, ihrer betrieblichen Organisation sowie ihrer sachlichen Ausstattung die Gewahr dafiir
bieten, dass die MalRnahmen nach Satz 1 in Zusammenarbeit mit den Transplantationszentren und den anderen Krankenhausern
nach den Vorschriften dieses Gesetzes durchgefiihrt werden. Die Transplantationszentren missen in der Koordinierungsstelle
angemessen vertreten sein.

(2) Die Spitzenverbande der Krankenkasse gemeinsam, die Bundesarztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft oder die
Bundesverbande der Krankenhaustrager gemeinsam und die Koordinierungsstelle regeln durch Vertrag die Aufgaben der Koor-
dinierungsstelle mit Wirkung fiir die Transplantationszentren und die anderen Krankenh&user. Der Vertrag regelt insbesondere
1. die Anforderungen an die im Zusammenhang mit einer Organentnahme zum Schutz der Organempfénger erforderlichen MaR-
nahmen sowie die Rahmenregelungen fiir die Zusammenarbeit der Beteiligten,

2. die Zusammenarbeit und den Erfahrungsaustausch mit der Vermittlungsstelle,

3. die Unterstiitzung der Transplantationszentren bei MaRnahmen zur Qualitétssicherung,

4. den Ersatz angemessener Aufwendungen der Koordinierungsstelle fiir die Erflllung ihrer Aufgaben nach diesen Gesetz ein-
schliellich der Abgeltung von Leistungen, die Transplantationszentren und andere Krankenh&user im Rahmen der Organentnah-
me erbringen.

(3) Der Vertrag nach den Absétzen 1 und 2 sowie seine Anderung bedarf der Genehmigung durch das Bundesministerium fiir
Gesundheit und ist im Bundesanzeiger bekanntzumachen. Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn der Vertrag oder seine Ande-
rung den Vorschriften dieses Gesetzes und sonstigem Recht entspricht. Die Spitzenverbande der Krankenkassen gemeinsam, die
Bundesarztekammer und die Deutsche Krankenhausgesellschaft oder die Bundesverbande der Krankenhaustréager gemeinsam
tiberwachen die Einhaltung der Vertragsbestimmungen.

(4) Die Transplantationszentren und die anderen Krankenh&user sind verpflichtet, untereinander und mit der Koordinierungsstel-
le zur Entnahme vermittlungspflichtiger Organe sowie zur Entnahme von Geweben bei méglichen Spendern vermittlungspflichti-
ger Organe zusammenzuarbeiten. Die Krankenhduser sind verpflichtet, den endgiiltigen, nicht behebbaren Ausfall der Gesamt-
funktion des GroRhirns, des Kleinhirns und des Hirnstamms von Patienten, die nach arztlicher Beurteilung als Spender vermitt-
lungspflichtiger Organe in Betracht kommen, dem zusténdigen Transplantationszentrum mitzuteilen, das die Koordinierungsstelle
unterrichtet. Kommen diese Patienten zugleich als Gewebespender in Betracht, ist dies gleichzeitig mitzuteilen. Das zustandige
Transplantationszentrum klart in Zusammenarbeit mit der Koordinierungsstelle, ob die Voraussetzungen fir eine Organ- oder
Gewebeentnahme vorliegen. Hierzu erhebt das zustédndige Transplantationszentrum die Personalien dieser Patienten und weitere
fur die Durchfiihrung der Organentnahme und -vermittlung oder der Gewebeentnahme erforderliche personenbezogene Daten.
Die Krankenhduser sind verpflichtet, dem zustédndigen Transplantationszentrum diese Daten zu tibermitteln; dieses Gibermittelt die
Daten an die Koordinierungsstelle.

(5) Die Koordinierungsstelle verdffentlicht jahrlich einen Bericht, der die Tatigkeit jedes Transplantationszentrums im vergange-
nen Kalenderjahr nach einheitlichen Vorgaben darstellt und insbesondere folgende, nicht personenbezogene Angaben enthalt:

1. Zahl und Art der durchgefiihrten Organtibertragungen nach § 9 und ihre Ergebnisse, getrennt nach Organen von Spendern
nach den §8 3 und 4 sowie nach § 8,

2. die Entwicklung der Warteliste, insbesondere aufgenommene, transplantierte, aus anderen Griinden ausgeschiedene sowie
verstorbene Patienten,

3. die Griinde fir die Aufnahme oder Nichtaufnahme in die Warteliste,

4. Altersgruppe, Geschlecht, Familienstand und Versichertenstatus der zu den Nummern 1 bis 3 betroffenen Patienten,

5. die Nachbetreuung der Spender nach § 8 Abs. 3 Satz 1 und die Dokumentation ihrer durch die Organspende bedingten gesund-
heitlichen Risiken,

6. die durchgefiihrten MalRnahmen zur Qualitétssicherung nach § 10 Abs. 2 Nr. 6.

In dem Vertrag nach Absatz 2 kénnen einheitliche Vorgaben fiir den Téatigkeitsbericht und die ihm zugrunde liegenden Angaben
der Transplantationszentren vereinbart werden.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht ibernommen. Allein die amtliche Fassung ist
mafigeblich

Bemerkungen

Bei Patienten, die sowohl als Organspender als auch als Organ- plus Gewebespender in Betracht
kommen, ist die Koordinierungsstelle tiber beides zu informieren. Bei Gewebespendern alleine
muss die Koordinierungsstelle nicht eingeschaltet werden.
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8 12 Organvermittlung, Vermittlungsstelle*

1) Zur Vermittlung der vermittlungspflichtigen Organe errichten oder beauftragen die Spitzenverbande der Krankenkassen ge-
meinsam, die Bundesérztekammer und die Deutsche Krankenhausgesellschaft oder die Bundesverbénde der Krankenhaustréger
gemeinsam eine geeignete Einrichtung (Vermittlungsstelle). Sie muss auf Grund einer finanziell und organisatorisch eigenstandi-
gen Tréagerschaft, der Zahl und Qualifikation ihrer Mitarbeiter, ihrer betrieblichen Organisation sowie ihrer sachlichen Ausstat-
tung die Gewahr dafiir bieten, dass die Organvermittlung nach den Vorschriften dieses Gesetzes erfolgt. Soweit sie Organe ver-
mittelt, die auBerhalb des Geltungsbereichs dieses Gesetzes entnommen werden, muss sie auch gewéhrleisten, dass die zum
Schutz der Organempféanger erforderlichen MalRhahmen nach dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft durch-
geflihrt werden. Es diirfen nur Organe vermittelt werden, die im Einklang mit den am Ort der Entnahme geltenden Rechtsvor-
schriften entnommen worden sind, soweit deren Anwendung nicht zu einem Ergebnis fiihrt, das mit wesentlichen Grundséatzen des
deutschen Rechts, insbesondere mit den Grundrechten, offensichtlich unvereinbar ist.

(2 Als Vermittlungsstelle kann auch eine geeignete Einrichtung beauftragt werden, die ihren Sitz auBerhalb des Geltungsbereichs
dieses Gesetzes hat und die Organe im Rahmen eines internationalen Organaustausches unter Anwendung der Vorschriften die-
ses Gesetzes flr die Organvermittlung vermittelt. Dabei ist sicherzustellen, dass die Vorschriften der 8§ 14 und 15 sinngemaf
Anwendung finden; eine angemessene Datenschutzaufsicht muss gewahrleistet sein.

(3) Die vermittlungspflichtigen Organe sind von der Vermittlungsstelle nach Regeln, die dem Stand der Erkenntnisse der medizi-
nischen Wissenschaft entsprechen, insbesondere nach Erfolgsaussicht und Dringlichkeit fiir geeignete Patienten zu vermitteln.
Die Wartelisten der Transplantationszentren sind dabei als eine einheitliche Warteliste zu behandeln. Die Vermittlungsentschei-
dung ist fir jedes Organ unter Angabe der Griinde zu dokumentieren und unter Verwendung der Kenn-Nummer dem Transplanta-
tionszentrum und der Koordinierungsstelle zu Gbermitteln.

(4) Die Spitzenverbande der Krankenkassen gemeinsam, die Bundesérztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft oder die
Bundesverbande der Krankenhaustrager gemeinsam und die Vermittlungsstelle regeln durch Vertrag die Aufgaben der Vermitt-
lungsstelle mit Wirkung fir die Transplantationszentren. Der Vertrag regelt insbesondere

1. die Art der von den Transplantationszentren nach § 13 Abs. 3 Satz 3 zu meldenden Angaben Uber die Patienten sowie die Ver-
wendung dieser Angaben durch die Vermittlungsstelle in einheitlichen Wartelisten fir die jeweiligen Arten der durchzufiihrenden
Organiibertragungen,

2. die Erfassung der von der Koordinierungsstelle nach § 13 Abs. 1 Satz 4 gemeldeten Organe,

3. die Vermittlung der Organe nach den Vorschriften des Absatzes 3 sowie Verfahren zur Einhaltung der Vorschriften des Absat-
zes 1 Satz 3 und 4,

4. die Uberpriifung von Vermittlungsentscheidungen in regelméRigen Abstanden durch eine von den Vertragspartnern bestimmte
Prifungskommission,

5. die Zusammenarbeit und den Erfahrungsaustausch mit der Koordinierungsstelle und den Transplantationszentren,

6. eine regelmé&Bige Berichterstattung der Vermittlungsstelle an die anderen Vertragspartner,

7. den Ersatz angemessener Aufwendungen der Vermittlungsstelle fiir die Erfilllung ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz,

8. eine vertragliche Kiindigungsmdglichkeit bei Vertragsverletzungen der Vermittlungsstelle.

(5) Der Vertrag nach den Absatzen 1 und 4 sowie seine Anderung bedarf der Genehmigung durch das Bundesministerium fiir
Gesundheit und ist im Bundesanzeiger bekanntzumachen. Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn der Vertrag oder seine Ande-
rung den Vorschriften dieses Gesetzes und sonstigem Recht entspricht. Die Spitzenverbande der Krankenkassen gemeinsam, die
Bundesérztekammer und die Deutsche Krankenhausgesellschaft oder die Bundesverbande der Krankenhaustrager gemeinsam
iberwachen die Einhaltung der Vertragsbestimmungen.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht tbernommen. Allein die amtliche Fassung ist
majfigeblich

Bemerkungen

entfallt
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1.5. Meldungen, Dokumentation, Riuckverfolqung, Datenschutz, Fris-
ten

8 13 Meldungen, Begleitpapiere vermittlungspflichtiger Organe*

1) Die Koordinierungsstelle verschliisselt in einem mit den Transplantationszentren abgestimmten Verfahren die personenbezo-
genen Daten des Organspenders und bildet eine Kenn-Nummer, die ausschlieRlich der Koordinierungsstelle einen Riickschluss
auf die Person des Organspenders ermdglicht. Die Kenn-Nummer ist in die Begleitpapiere flr das entnommene Organ aufzuneh-
men. Die Begleitpapiere enthalten daneben alle fiir die Organubertragung erforderlichen medizinischen Angaben. Die Koordinie-
rungsstelle meldet das Organ, die Kenn-Nummer und die flir die Organvermittlung erforderlichen medizinischen Angaben an die
Vermittlungsstelle und Gbermittelt nach Entscheidung der Vermittlungsstelle die Begleitpapiere an das Transplantationszentrum,
in dem das Organ auf den Empfanger tibertragen werden soll. Das Nahere wird im Vertrag nach § 11 Abs. 2 geregelt.

(2) Die Koordinierungsstelle darf Angaben aus den Begleitpapieren mit den personenbezogenen Daten des Organspenders zur
weiteren Information uber diesen nur gemeinsam verwenden, insbesondere zusammenfiihren und an die Transplantationszentren
weitergeben, in denen Organe des Spenders (ibertragen worden sind, soweit dies zur Abwehr einer zu beflirchtenden gesundheitli-
chen Geféhrdung der Organempféanger erforderlich ist.

(3) Der behandelnde Arzt hat Patienten, bei denen die Ubertragung vermittlungspflichtiger Organe medizinisch angezeigt ist, mit
deren schriftlicher Einwilligung unverztglich an das Transplantationszentrum zu melden, in dem die Organibertragung vorge-
nommen werden soll. Die Meldung hat auch dann zu erfolgen, wenn eine Ersatztherapie durchgefiihrt wird. Die Transplantati-
onszentren melden die fiir die Organvermittlung erforderlichen Angaben Uber die in die Wartelisten aufgenommenen Patienten
nach deren schriftlicher Einwilligung an die Vermittlungsstelle. Der Patient ist vor der Einwilligung darliber zu unterrichten, an
welche Stellen seine personenbezogenen Daten Uibermittelt werden. Duldet die Meldung nach Satz 1 oder 3 wegen der Gefahr des
Todes oder einer schweren Gesundheitsschédigung des Patienten keinen Aufschub, kann sie auch ohne seine vorherige Einwilli-
gung erfolgen; die Einwilligung ist unverziiglich nachtraglich einzuholen.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht tbernommen. Allein die amtliche Fassung ist

majfigeblich

Bemerkungen

entfallt
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8 13a Dokumentation tbertragener Gewebe durch Einrichtungen der medizinischen Ver-
sorgung*

Die Einrichtungen der medizinischen Versorgung haben dafiir zu sorgen, dass fiir Zwecke der Riickverfolgung oder fiir Zwecke
der Risikoerfassung nach den Vorschriften des Arzneimittelgesetzes oder anderer Rechtsvorschriften jedes ibertragene Gewebe
von dem behandelnden Arzt oder unter dessen Verantwortung nach § 16a dokumentiert wird.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht tbernommen. Allein die amtliche Fassung ist

mafigeblich

Bemerkungen

Hier wird wiederum an den Bereich der Blutprodukte angeglichen. Es soll offensichtlich gewéhr-
leistet werden, dass eine Ruckverfolgung vom Gewebespender zum Empfénger und umgekehrt
garantiert ist (entspricht der Patienten- und Produktbezogenen Dokumentation bei Blutproduk-
ten). Details sollen durch eine Rechtsverordnung nach § 16 a geregelt werden. VVerantwortlich fur
die Dokumentation ist der behandelnde Arzt.

Sobald eine solche Rechtsverordnung vorliegt, muss ein System der Dokumentation entwickelt
werden, welches dieses ermdglicht.
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8 13 b Meldung schwerwiegender Zwischenfalle und schwerwiegender unerwiinschter Re-
aktionen bei Geweben*

Die Einrichtungen der medizinischen Versorgung haben

1. jeden schwerwiegenden Zwischenfall, der auf die Entnahme, Untersuchung, Aufbereitung, Be- oder Verarbeitung, Konservie-
rung, Aufbewahrung oder Abgabe einschlieBlich des Transports der verwendeten Gewebe zurtickgefuhrt werden kann, und

2. jede schwerwiegende unerwiinschte Reaktion, die bei oder nach der Ubertragung von Gewebe beobachtet wurde und mit der
Qualitat und Sicherheit der Gewebe im Zusammenhang stehen kann,

unverziglich nach deren Feststellung zu dokumentieren und der Gewebeeinrichtung, von der sie das Gewebe erhalten haben,
unverziglich nach Satz 2 zu melden. Dabei haben sie alle Angaben, die fiir die Riickverfolgung und fiir die Qualitéts- und Sicher-
heitskontrolle erforderlich sind, nach MaRgabe einer Rechtsverordnung nach § 16a mitzuteilen.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht 1tbernommen. Allein die amtliche Fassung ist

majfigeblich

Bemerkungen

Jeder schwerwiegende Zwischenfall bzw. jede schwerwiegende unerwiinschte Reaktion (Defini-
tion s. § 1a) ist von der transplantierenden Einrichtung an die entnehmende Gewebeeinrichtung
zu melden. Dies entspricht der Meldung schwerwiegender unerwiinschten Wirkungen bei Blut-
produkten. Details soll wiederum eine Rechtsverordnung nach 8 16 a regeln.

Sobald eine solche Rechtsverordnung vorliegt, muss ein entsprechendes Meldesystem (vergleich-
bar den Blutprodukten) entwickelt werden.
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8 13 ¢ Riuickverfolgungsverfahren bei Geweben*

(1) Jede Gewebeeinrichtung legt ein Verfahren fest, mit dem sie jedes Gewebe, das durch einen schwerwiegenden Zwischenfall
oder eine schwere unerwiinschte Reaktion beeintrachtigt sein kénnte, unverziiglich aussondern, von der Abgabe ausschliefen und
die belieferten Einrichtungen der medizinischen Versorgung unterrichten kann.

(2) Hat eine Gewebeeinrichtung oder eine Einrichtung der medizinischen Versorgung den begriindeten Verdacht, dass Gewebe
eine schwerwiegende Krankheit ausldsen kann, so hat sie der Ursache unverziiglich nachzugehen und das Gewebe von dem Spen-
der zu dem Empféanger oder umgekehrt zuriickzuverfolgen. Sie hat ferner vorangegangene Gewebespenden des Spenders zu ermit-
teln, zu untersuchen und zu sperren, wenn sich der Verdacht bestéatigt.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht tbernommen. Allein die amtliche Fassung ist

mafigeblich

Bemerkungen

Hier werden — @hnlich wie bei Blutprodukten die pharmazeutischen Unternehmer — die Gewebe-
einrichtungen zu look-back-Verfahren verpflichtet. Gleiches gilt fur die transplantierende Ein-
richtung der medizinischen Versorgung.

Es muss entweder in jeder betroffenen Klinik oder Klinikums-ubergreifend ein entsprechendes
Look-back-System (vergleichbar der Anwendung von Blutprodukten) geschaffen werden.
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§ 14 Datenschutz*

1) Ist die Koordinierungsstelle oder die Vermittlungsstelle eine nicht-6ffentliche Stelle im Geltungsbereich dieses Gesetzes, findet
8 38 des Bundesdatenschutzgesetzes mit der MalRgabe Anwendung, daf die Aufsichtsbehdrde die Ausfiihrung der Vorschriften
tiber den Datenschutz auch insoweit kontrolliert als deren Anwendungsbereich weiter ist, als in § 38 Abs. 1 Satz 1 des Bundesda-
tenschutzgesetzes vorausgesetzt. Dies gilt auch fiir die Verwendung personenbezogener Daten durch Personen mit Ausnahme des
Erklarenden, an die nach § 2 Abs. 4 Auskunft aus dem Organ- und Gewebespenderegister erteilt oder an die die Auskunft weiter-
gegeben worden ist.

(2) Die an der Erteilung oder Weitergabe der Auskunft nach § 2 Abs. 4 beteiligten Personen mit Ausnahme des Erkléarenden, die
an der Stellungnahme nach § 8 Abs. 3 Satz 2, die an der Mitteilung, Unterrichtung oder Ubermittlung nach § 11 Abs. 4 sowie die
an der Organ- oder Gewebeentnahme, der Organvermittlung oder -ubertragung oder der Gewebeabgabe oder —(ibertragung
beteiligten Personen diirfen personenbezogene Daten der Spender und der Empfanger nicht offenbaren. Dies gilt auch fiir perso-
nenbezogene Daten von Personen, die nach § 3 Abs. 3 Satz 1 tiber die beabsichtigte oder nach § 4 oder § 4a Uber eine in Frage
kommende Organ- oder Gewebeentnahme unterrichtet worden sind. Die im Rahmen dieses Gesetzes erhobenen personenbezoge-
nen Daten dirfen fiir andere als in diesem Gesetz genannte Zwecke nicht verwendet werden. Sie diirfen fir gerichtliche Verfahren
verwendet werden, deren Gegenstand die Verletzung des Offenbarungsverbots nach Satz 1 oder 2 ist.

Die in Absatz 1 Satz 1 genannten Stellen haben technische und organisatorische MalRnahmen zu treffen, damit die Daten gegen
unbefugtes Hinzufiigen, Loschen oder Veréndern geschitzt sind und keine unbefugte Weitergabe erfolgt.

(3) Von diesen Vorschriften unberthrt bleibt im Falle der Samenspende das Recht des Kindes auf Kenntnis der eigenen Abstam-
mung. Im Falle der Knochenmarkspende darf abweichend von Satz 2 die Identitat des Gewebespenders und des Gewebeempfan-
gers gegenseitig oder den jeweiligen Verwandten bekannt gegeben werden, wenn der Gewebespender und der Gewebeempfanger
oder ihre gesetzlichen Vertreter ausdricklich eingewilligt haben.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht ibernommen. Allein die amtliche Fassung ist
majfigeblich

Bemerkungen

Es bleibt der Grundsatz, dass Spender und Empfanger von Geweben oder Organen nicht offen-
bart werden durfen.

Ausnahmen sind lediglich das Recht des Kindes auf Kenntnis der eigenen Abstammung (Samen-
spende) und — unter bestimmten Voraussetzungen - die Knochenmarktransplantation.
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8 15 Aufbewahrungs- und Ldschungsfristen*

(1) Die Aufzeichnungen tber die Beteiligung nach § 4 Abs. 4, (iber die Aufklarung nach § 4a Abs. 2, zur Feststellung der Untersu-
chungsergebnisse nach § 5 Abs. 2 Satz 3 und Abs. 3 Satz 3, zur Aufklarung nach § 8 Abs. 2 Satz 4, auch in Verbindung mit § 8a
Nr. 4, 8 8b Abs. 1 und 2, § 8c Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe b und Abs. 2 und 3 und zur gutachterlichen Stellungnahme & 8 Abs. 3Satz 2
sowie die Dokumentation der Organentnahme, -vermittlung und —ubertragung sind mindestens 10 Jahre aufzubewahren. Die in
diesen Aufzeichnungen und Dokumentationen enthaltenen personenbezogenen Daten sind spatestens bis zum Ablauf eines weite-
ren Jahres zu léschen. Satz 2 ist nicht anzuwenden, wenn die dort genannten Daten zusammen mit den in Absatz 2 genannten
Angaben aufgewahrt werden; diese Daten sind spétestens nach Ablauf von 30 Jahren zu I3schen oder zu anonymisieren.

(2) Abweichend von Satz 1 mussen zum Zwecke der Ruckverfolgung die nach § 8d Absatz 2 zu dokumentierenden Angaben min-

destens 30 Jahre lang nach Ablauf des Verfallsdatums des Gewebes und die nach § 13a zu dokumentierenden Daten mindestens
30 Jahre lang nach der Ubertragung des Gewebes aufbewahrt werden und unverziiglich verfiigbar sein. Nach Ablauf der Aufbe-
wahrungsfrist sind die Angaben zu I6schen oder zu anonymisieren.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht itbernommen. Allein die amtliche Fassung ist
majfigeblich

Bemerkungen

».Normale* Daten (Aufklarung, Untersuchungsergebnisse usw.) missen 10 Jahre aufbewahrt
werden; Daten, welche fiir look-back-Vorgénge wichtig sind, dagegen 30 Jahre.

Es muss ein entsprechendes logistisches System zur Aufbewahrung dieser Daten geschaffen wer-
den.
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|.5a Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wis-
senschaft, Verordnungsermachtiqung

8 16 Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft bei Organen*

(1) Die Bundesarztekammer stellt den Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft in Richtlinien fest fiir
1. die Regeln zur Feststellung des Todes nach § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und die Verfahrensregeln zur Feststellung des endgultigen,
nicht behebbaren Ausfalls der Gesamtfunktion des GrofRhirns, des Kleinhirns und des Hirnstamms nach § 3 Abs. 2 Nr. 2 ein-
schlieBlich der dazu jeweils erforderlichen &rztlichen Qualifikation,
la. die Regeln zur Feststellung des Todes nach § 4a Abs. 1 Satz 1 Nr. 1
2. die Regeln zur Aufnahme in die Warteliste nach § 10 Abs. 2 Nr. 2 einschlief3lich der Dokumentation der Griinde fur die Auf-
nahme oder die Ablehnung der Aufhahme,
3. die arztliche Beurteilung nach § 11 Abs. 4 Satz 2,
4. die Anforderungen an die im Zusammenhang mit einer Organentnahme zum Schutz der Organempfanger erforderlichen MaR-
nahmen einschlieRlich ihrer Dokumentation, insbesondere an
a) die Untersuchung des Organspenders, der entnommenen Organe und der Organempfénger, um die gesundheitlichen
Risiken fiir die Organempfénger, insbesondere das Risiko der Ubertragung von Krankheiten, so gering wie méglich zu
halten,
b) die Konservierung, Aufbereitung, Aufoewahrung und Beférderung der Organe, um diese in einer zur Ubertragung
oder zur weiteren Aufbereitung und Aufbewahrung vor einer Ubertragung geeigneten Beschaffenheit zu erhalten,
5. die Regeln zur Organvermittlung nach § 12 Abs. 3 Satz 1 und
6. die Anforderungen an die im Zusammenhang mit einer Organentnahme und -libertragung erforderlichen Manahmen zur
Qualitatssicherung. Die Einhaltung des Standes der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft wird vermutet, wenn die Richt-
linien der Bundesarztekammer beachtet worden sind.

(2) Bei der Erarbeitung der Richtlinien nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 und Nr. 1a und 5 sollen Arzte, die weder an der Entnahme
noch an der Ubertragung von Organen beteiligt sind, noch Weisungen eines Arztes unterstehen, der an solchen Manahmen
beteiligt ist, bei der Erarbeitung der Richtlinien nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 und 5 Personen mit der Befédhigung zum Richteramt
und Personen aus dem Kreis der Patienten, bei der Erarbeitung von Richtlinien nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 5 ferner Personen aus
dem Kreis der Angehorigen von Organspendern nach § 3 oder § 4 angemessen vertreten sein.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht itbernommen. Allein die amtliche Fassung ist
majfigeblich

Bemerkungen

entfallt
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8 16a Verordnungserméachtigung*

Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates nach Anhérung der
Bundeséarztekammer und weiterer Sachverstandiger die Anforderungen an Qualitét und Sicherheit der Entnahme von Geweben
und deren Ubertagung regeln, sofern dies zur Abwehr von Gefahren fiir die Gesundheit von Menschen oder zur Risikovorsorge
erforderlich ist. In der Rechtsverordnung kann insbesondere das Nahere zu den Anforderungen an

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 Sicherheitsméangeln und schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion durch Einrichtungen der
medizinischen Versorgung und

5. die Aufklarung und die Einholung der Einwilligung der Gewebespender oder der Zustimmung zu einer Gewebeentnahme
geregelt werden. Das Bundesministerium flir Gesundheit kann die Erméachtigung nach Satz 1 durch Rechtsverordnung ohne Zu-
stimmung des Bundesrates auf die zustandige Bundesoberbehdrde ibertragen.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht itbernommen. Allein die amtliche Fassung ist
mafigeblich

Bemerkungen

Details werden durch Rechtsverordnung geregelt. Die Kompetenz zur Erlassung einer solchen
Rechtsverordnung kann vom BMG dem PEI Ubertragen werden. Die Bundesérztekammer muss
nur angehdort werden.
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8 16b Richtlinien zum Stand der_Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft zur Ent-
nahme von Geweben und deren Ubertragung*

(1) Die Bundeséarztekammer kann ergénzend zu den Vorschriften der Rechtsverordnung nach § 16a in Richtlinien den allgemein
anerkannten Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft im Einvernehmen mit der zustandigen Bundesoberbehdérde
zur Entnahme von Geweben und deren Ubertragung feststellen, insbesondere zu den Anforderungen an

1. die &rztliche Beurteilung der medizinischen Eignung als Gewebespender

2. die Untersuchung der Gewebespender

3. die Entnahme, Ubertragung und Anwendung von menschlichen Geweben.

Bei der Erarbeitung der Richtlinien ist die angemessene Beteiligung von Sachverstéandigen der betroffenen Fach- und Verkehrs-
kreise einschlieRlich der zustandigen Behdérden von Bund und Landern sicherzustellen. Die Richtlinien werden von der zustandi-
gen Bundesoberbehdrde im Bundesanzeiger bekannt gemacht.

(2) Die Einhaltung des Standes der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft wird vermutet, wenn die Richtlinien der Bun-
desarztekammer nach atz 1 beachtet worden sind.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht ibernommen. Allein die amtliche Fassung ist
mafigeblich

Bemerkungen

Dies entspricht den Richtlinien in der Transfusionsmedizin (auch hier muss das PEI als Bundes-
oberbehdrde zustimmen)
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8817 -23
Verbotsvorschriften, Straf- und Bul3geldvorschriften, Bul3geldvorschriften, Benennung der
zustandigen Bundesoberbehorde, Verhaltnisse zu anderen Rechtsbereichen und Bundes-

wehr

Werden an dieser Stelle nicht behandelt
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I1. Anderung des Arzneimittelgesetzes

. Abschnitt (Zweck des Gesetzes und Begriffsbestimmungen)

8§ 1 Zweck des Gesetzes*

Es ist der Zweck dieses Gesetzes, im Interesse einer ordnungsgemafen Arzneimittelversorgung von Mensch und Tier fir die Si-
cherheit im Verkehr mit Arzneimitteln, insbesondere fiir die Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der Arzneimittel nach

Malgabe der folgenden Vorschriften zu sorgen.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht ibernommen. Allein die amtliche Fassung ist
majfigeblich

Bemerkungen:

Text unverandert zum bisherigen AMG
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§ 2 Arzneimittelbegriff*

(1) Arzneimittel sind Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die dazu bestimmt sind, durch Anwendung am oder im menschlichen
oder tierischen Korper

1. Krankheiten, Leiden, Kérperschaden oder krankhafte Beschwerden zu heilen, zu lindern, zu verhiiten oder zu erkennen,

2. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Kérpers oder seelische Zustinde erkennen zu lassen,

3. vom menschlichen oder tierischen Korper erzeugte Wirkstoffe oder Korperfliissigkeiten zu ersetzen,

4. Krankheitserreger, Parasiten oder kdrperfremde Stoffe abzuwehren, zu beseitigen oder unschadlich zu machen oder

5. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Kérpers oder seelische Zustande zu beeinflussen.

(2) Als Arzneimittel gelten

1. Gegenstande, die ein Arzneimittel nach Absatz 1 enthalten oder auf die ein Arzneimittel nach Absatz 1 aufgebracht ist und die
dazu bestimmt sind, dauernd oder voriibergehend mit dem menschlichen oder tierischen Kdrper in Beriihrung gebracht zu wer-
den,

la. tierarztliche Instrumente, soweit sie zur einmaligen Anwendung bestimmt sind und aus der Kennzeichnung hervorgeht, dass
sie einem Verfahren zur Verminderung der Keimzahl unterzogen worden sind,

2. Gegenstande, die, ohne Gegenstéande nach Nummer 1 oder 1a zu sein, dazu bestimmt sind, zu den in Absatz 1 Nr. 2 oder 5
bezeichneten Zwecken in den tierischen Kérper dauernd oder vorlbergehend eingebracht zu werden, ausgenommen tierarztliche
Instrumente,

3. Verbandstoffe und chirurgische Nahtmaterialien, soweit sie zur Anwendung am oder im tierischen Kérper bestimmt und nicht
Gegenstande der Nummer 1, 1a oder 2 sind,

4. Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die, auch im Zusammenwirken mit anderen Stoffen oder Zubereitungen aus Stoffen, dazu
bestimmt sind, ohne am oder im tierischen Kérper angewendet zu werden, die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktion des
tierischen Korpers erkennen zu lassen oder der Erkennung von Krankheitserregern bei Tieren zu dienen.

(3) Arzneimittel sind nicht

1. Lebensmittel im Sinne des § 2 Abs. 2 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches,

2. kosmetische Mittel im Sinne des § 2 Abs. 5 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches,

3. Tabakerzeugnisse im Sinne des § 3 des Vorlaufigen Tabakgesetzes,

4. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die ausschlieRlich dazu bestimmt sind, &uRRerlich am Tier zur Reinigung oder Pflege
oder zur Beeinflussung des Aussehens oder des Kérpergeruchs angewendet zu werden, soweit ihnen keine Stoffe oder Zubereitun-
gen aus Stoffen zugesetzt sind, die vom Verkehr auBerhalb der Apotheke ausgeschlossen sind,

5. (weggefallen)

6. Futtermittel im Sinne des 8 3 Nr. 11 bis 15 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches,

7. Medizinprodukte und Zubehor fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 des Medizinproduktegesetzes, es sei denn, es handelt sich
um Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 Nr. 2,

8. Organe im Sinne des § 1a des Transplantationsgesetzes, wenn sie zur Ubertragung auf menschliche Empfénger bestimmt sind

(4) Solange ein Mittel nach diesem Gesetz als Arzneimittel zugelassen oder registriert oder durch Rechtsverordnung von der
Zulassung oder Registrierung freigestellt ist, gilt es als Arzneimittel. Hat die zustandige Bundesoberbehdrde die Zulassung oder
Registrierung eines Mittels mit der Begriindung abgelehnt, dass es sich um kein Arzneimittel handelt, so gilt es nicht als Arznei-
mittel

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht ibernommen. Allein die amtliche Fassung ist

majfigeblich

Bemerkungen:

Bisher waren Organe und Gewebe vom AMG ausgenommen. Nun sind die Ausnahmen aus-
driicklich auf Organe nach 81 a des Transplantationsgesetzes beschrénkt.

Damit gelten nun auch alle Gewebe im Sinne des Transplantationsgesetzes (8 1 a) als Arzneimit-
tel (vergleichbar den Blutkomponenten). Hierzu zahlen beispielsweise Hornhdute, Dura mater,
Epithelkorperchen, Herzklappen, Fascien, Haut, Sehnen, BlutgefalRe, Knochenmark, Knochen-
produkte wie Spongiosaplastik, Blocke, Scheiben usw. - und zwar unabhédngig davon, ob sie au-
tolog oder allogen angewandt werden. Falls sie ,,im Voraus“ hergestellt werden (was ja meist der
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Fall sein durfte), gelten sie sogar als Fertigarzneimittel (s. 8 4 AMG). Beachte: menschliche Sa-
men- und Eizellen sind nach § 4 AMG keine Arzneimittel.
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§ 3 Stoffbegriff*

Stoffe im Sinne dieses Gesetzes sind

1. chemische Elemente und chemische Verbindungen sowie deren natirlich vorkommende Gemische und Lésungen,

2. Pflanzen, Pflanzenteile, Pflanzenbestandteile, Algen, Pilze und Flechten in bearbeitetem oder unbearbeitetem Zustand,

3. Tierkdrper, auch lebender Tiere, sowie Korperteile, -bestandteile und Stoffwechselprodukte von Mensch oder Tier in bearbeite-
tem oder unbearbeitetem Zustand,

4. Mikroorganismen einschlielich Viren sowie deren Bestandteile oder Stoffwechselprodukte

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht itbernommen. Allein die amtliche Fassung ist

majfigeblich

Bemerkungen:

Text unverandert
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§ 4 Sonstige Bestimmungen*

(1) Fertigarzneimittel sind Arzneimittel, die im Voraus hergestellt und in einer zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten Pa-
ckung in den Verkehr gebracht werden oder andere zur Abgabe an Verbraucher bestimmte Arzneimittel, bei deren Zubereitung in
sonstiger Weise ein industrielles Verfahren zur Anwendung kommt oder die, ausgenommen in Apotheken, gewerblich hergestellt
werden. Fertigarzneimittel sind nicht Zwischenprodukte, die fiir eine weitere Verarbeitung durch einen Hersteller bestimmt sind.

(2) Blutzubereitungen sind Arzneimittel, die aus Blut gewonnene Blut-, Plasma- oder Serumkonserven, Blutbestandteile oder
Zubereitungen aus Blutbestandteilen sind oder als Wirkstoffe enthalten.

(3) Sera sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die aus Blut, Organen, Organteilen oder Organsekreten gesunder, kranker,
krank gewesener oder immunisatorisch vorbehandelter Lebewesen gewonnen werden, Antikdrper enthalten und die dazu bestimmt
sind, wegen dieser Antikorper angewendet zu werden. Sera gelten nicht als Blutzubereitungen im Sinne des Absatzes 2.

(4) Impfstoffe sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die Antigene enthalten und die dazu bestimmt sind, bei Mensch oder Tier
zur Erzeugung von spezifischen Abwehr- und Schutzstoffen angewendet zu werden.

(5) Allergene sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die Antigene oder Haptene enthalten und dazu bestimmt sind, bei Mensch
oder Tier zur Erkennung von spezifischen Abwehr- oder Schutzstoffen angewendet zu werden (Testallergene) oder Stoffe enthal-
ten, die zur antigenspezifischen Verminderung einer spezifischen immunologischen Uberempfindlichkeit angewendet werden
(Therapieallergene).

(6) Testsera sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 4, die aus Blut, Organen, Organteilen oder Organsekreten gesunder,
kranker, krank gewesener oder immunisatorisch vorbehandelter Lebewesen gewonnen werden, spezifische Antikrper enthalten
und die dazu bestimmt sind, wegen dieser Antikdrper verwendet zu werden, sowie die dazu gehdrenden Kontrollsera.

(7) Testantigene sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 4, die Antigene oder Haptene enthalten und die dazu bestimmt sind,
als solche verwendet zu werden.

(8) Radioaktive Arzneimittel sind Arzneimittel, die radioaktive Stoffe sind oder enthalten und ionisierende Strahlen spontan aus-
senden und die dazu bestimmt sind, wegen dieser Eigenschaften angewendet zu werden; als radioaktive Arzneimittel gelten auch
fur die Radiomarkierung anderer Stoffe vor der Verabreichung hergestellte Radionuklide (Vorstufen) sowie die zur Herstellung
von radioaktiven Arzneimitteln bestimmten Systeme mit einem fixierten Mutterradionuklid, das ein Tochterradionuklid bildet,
(Generatoren).

(9) Gentransfer-Arzneimittel sind zur Anwendung am Menschen bestimmte Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die zur geneti-
schen Modifizierung von Kérperzellen durch Transfer von Genen oder Genabschnitten bestimmte nackte Nukleinséuren, virale
oder nichtvirale Vektoren, genetisch modifizierte menschliche Zellen oder rekombinante Mikroorganismen, letztere ohne mit dem
Ziel der Prévention oder Therapie der von diesen hervorgerufenen Infektionskrankheiten eingesetzt zu werden, sind oder enthal-
ten.

(10) Fitterungsarzneimittel sind Arzneimittel in verfitterungsfertiger Form, die aus Arzneimittel-Vormischungen und Mischfut-
termitteln hergestellt werden und die dazu bestimmt sind, zur Anwendung bei Tieren in den Verkehr gebracht zu werden.

(11) Arzneimittel-Vormischungen sind Arzneimittel, die ausschlieBlich dazu bestimmt sind, zur Herstellung von Fitterungsarz-
neimitteln verwendet zu werden. Sie gelten als Fertigarzneimittel.

(12) Die Wartezeit ist die Zeit, die bei bestimmungsgemaRer Anwendung des Arzneimittels nach der letzten Anwendung des Arz-
neimittels bei einem Tier bis zur Gewinnung von Lebensmitteln, die von diesem Tier stammen, zum Schutz der 6ffentlichen Ge-
sundheit einzuhalten ist und die sicherstellt, dass Riickstande in diesen Lebensmitteln die gemal der Verordnung (EWG) Nr.
2377/90 des Rates vom 26. Juni 1990 zur Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fir die Festsetzung von Héchstmengen fiir
Tierarzneimittelrtckstande in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs (ABI. EG Nr. L 224 S. 1) festgelegten zul&ssigen Hochst-
mengen flr pharmakologisch wirksame Stoffe nicht tiberschreiten.

(13) Nebenwirkungen sind die beim bestimmungsgemé&Ren Gebrauch eines Arzneimittels auftretenden schédlichen unbeabsichtig-
ten Reaktionen. Schwerwiegende Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, die tédlich oder lebensbedrohend sind, eine stationére
Behandlung oder Verléngerung einer stationaren Behandlung erforderlich machen, zu bleibender oder schwerwiegender Behin-
derung, Invaliditat, kongenitalen Anomalien oder Geburtsfehlern fiihren; fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, sind schwerwiegend auch Nebenwirkungen, die sténdig auftretende oder lang anhaltende Symptome hervorrufen.
Unerwartete Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, deren Art, Ausmal} oder Ausgang von der Packungsbeilage des Arzneimit-
tels abweichen. 4Die Séatze 1 bis 3 gelten auch fur die als Folge von Wechselwirkungen auftretenden Nebenwirkungen.

(14) Herstellen ist das Gewinnen, das Anfertigen, das Zubereiten, das Be- oder Verarbeiten, das Umfullen einschlieBlich Abftillen,
das Abpacken, das Kennzeichnen und die Freigabe.
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(15) Qualitat ist die Beschaffenheit eines Arzneimittels, die nach Identitét, Gehalt, Reinheit, sonstigen chemischen, physikali-
schen, biologischen Eigenschaften oder durch das Herstellungsverfahren bestimmt wird.

(16) Eine Charge ist die jeweils aus derselben Ausgangsmenge in einem einheitlichen Herstellungsvorgang oder bei einem konti-
nuierlichen Herstellungsverfahren in einem bestimmten Zeitraum erzeugte Menge eines Arzneimittels.

(17) Inverkehrbringen ist das Vorréatighalten zum Verkauf oder zu sonstiger Abgabe, das Feilhalten, das Feilbieten und die Abga-
be an andere.

(18) Der pharmazeutische Unternehmer ist bei zulassungs- oder registrierungspflichtigen Arzneimitteln der Inhaber der Zulas-
sung oder Registrierung. Pharmazeutischer Unternehmer ist auch, wer Arzneimittel unter seinem Namen in den Verkehr bringt,
aufer in den Féallen des § 9 Abs. 1 Satz 2.

(19) Wirkstoffe sind Stoffe, die dazu bestimmt sind, bei der Herstellung von Arzneimitteln als arzneilich wirksame Bestandteile
verwendet zu werden oder bei ihrer Verwendung in der Arzneimittelherstellung zu arzneilich wirksamen Bestandteilen der Arz-
neimittel zu werden.

(20) Somatische Zelltherapeutika sind zur Anwendung am Menschen bestimmte Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die durch
andere Verfahren der Biotechnologie als genetische Modifikation in ihren biologischen Eigenschaften veranderte oder nicht
verénderte menschliche Kérperzellen sind oder enthalten, ausgenommen zellulare Blutzubereitungen zur Transfusion oder zur
h&matopoetischen Rekonstitution.

(21) Xenogene Zelltherapeutika sind zur Anwendung am Menschen bestimmte Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die genetisch
modifizierte oder durch andere Verfahren in ihren biologischen Eigenschaften verénderte lebende tierische Kérperzellen sind
oder enthalten.

(22) GroBhandel mit Arzneimitteln ist jede berufs- oder gewerbsméaRige zum Zwecke des Handeltreibens ausgeiibte Tatigkeit, die
in der Beschaffung, der Lagerung, der Abgabe oder Ausfuhr von Arzneimitteln besteht, mit Ausnahme der Abgabe von Arzneimit-
teln an andere Verbraucher als Arzte, Zahnérzte, Tierdrzte oder Krankenh&user.

(23) Klinische Prufung bei Menschen ist jede am Menschen durchgefilhrte Untersuchung, die dazu bestimmt ist, klinische oder
pharmakologische Wirkungen von Arzneimitteln zu erforschen oder nachzuweisen oder Nebenwirkungen festzustellen oder die
Resorption, die Verteilung, den Stoffwechsel oder die Ausscheidung zu untersuchen, mit dem Ziel, sich von der Unbedenklichkeit
oder Wirksamkeit der Arzneimittel zu Uberzeugen. Satz 1 gilt nicht fir eine Untersuchung, die eine nichtinterventionelle Prifung
ist. Nichtinterventionelle Prifung ist eine Untersuchung, in deren Rahmen Erkenntnisse aus der Behandlung von Personen mit
Arzneimitteln gemaR den in der Zulassung festgelegten Angaben fiir seine Anwendung anhand epidemiologischer Methoden ana-
lysiert werden; dabei folgt die Behandlung einschlieBlich der Diagnose und Uberwachung nicht einem vorab festgelegten Priif-
plan, sondern ausschlieRlich der &rztlichen Praxis.

(24) Sponsor ist eine natiirliche oder juristische Person, die die Verantwortung fiir die Veranlassung, Organisation und Finanzie-
rung einer klinischen Priifung bei Menschen tbernimmt.

(25) Prufer ist in der Regel ein fur die Durchfiihrung der klinischen Prifung bei Menschen in einer Prifstelle verantwortlicher
Arzt oder in begriindeten Ausnahmefallen eine andere Person, deren Beruf auf Grund seiner wissenschaftlichen Anforderungen
und der seine Austibung voraussetzenden Erfahrungen in der Patientenbetreuung fiir die Durchfiihrung von Forschungen am
Menschen qualifiziert. Wird eine Prifung in einer Prifstelle von mehreren Prifern vorgenommen, so ist der verantwortliche
Leiter der Gruppe der Hauptprifer. Wird eine Prifung in mehreren Prifstellen durchgefiihrt, wird vom Sponsor ein Prifer als
Leiter der klinischen Priifung benannt.

(26) Homoopathisches Arzneimittel ist ein Arzneimittel, das nach einem im Européischen Arzneibuch oder, in Ermangelung des-
sen, nach einem in den offiziell gebréuchlichen Pharmakopden der Mitgliedstaaten der Europdischen Union beschriebenen ho-
moopathischen Zubereitungsverfahren hergestellt worden ist. Ein homdopathisches Arzneimittel kann auch mehrere Wirkstoffe
enthalten.

(27) Ein mit der Anwendung des Arzneimittels verbundenes Risiko ist

a) jedes Risiko im Zusammenhang mit der Qualitét, Sicherheit oder Wirksamkeit des Arzneimittels fiir die Gesundheit der Patien-
ten oder die 6ffentliche Gesundheit, bei zur Anwendung bei Tieren bestimmten Arzneimitteln fur die Gesundheit von Mensch oder
Tier,

b) jedes Risiko unerwiinschter Auswirkungen auf die Umwelt.

(28) Das Nutzen-Risiko-Verhéltnis umfasst eine Bewertung der positiven therapeutischen Wirkungen des Arzneimittels im Ver-
héltnis zu dem Risiko nach Absatz 27 Buchstabe a, bei zur Anwendung bei Tieren bestimmten Arzneimitteln auch nach Absatz 27
Buchstabe b.
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(29) Pflanzliche Arzneimittel sind Arzneimittel, die als Wirkstoff ausschlieBlich einen oder mehrere pflanzliche Stoffe oder eine
oder mehrere pflanzliche Zubereitungen oder eine oder mehrere solcher pflanzlichen Stoffe in Kombination mit einer oder mehre-
ren solcher pflanzlichen Zubereitungen enthalten.

(30) Gewebezubereitungen sind Arzneimittel, die Gewebe im Sinne von § 1a Nr. 4 des Transplantationsgesetzes sind oder aus
solchen Geweben hergestellt worden sind. Menschliche Samen- und Eizellen, einschlieflich impragnierter Eizellen (Keimzellen),
und Embryonen sind weder Arzneimittel noch Gewebezubereitungen.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht itbernommen. Allein die amtliche Fassung ist

mafigeblich

Bemerkungen:

Es wird ein neuer Begriff der Gewebezubereitung eingefihrt. Darunter versteht man alle Gewebe
zur Transplantation (incl. aller Modifikationen).

Menschliche Ei- und Samenzellen fallen nicht hierunter.
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§ 4a Ausnahmen vom Anwendungsbereich*

Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf

1. Arzneimittel, die unter Verwendung von Krankheitserregern oder auf biotechnischem Wege hergestellt werden und zur Verhi-
tung, Erkennung oder Heilung von Tierseuchen bestimmt sind,

2. die Gewinnung und das Inverkehrbringen von Keimzellen zur kiinstlichen Befruchtung bei Tieren

3. Arzneimittel, die ein Arzt, Tierarzt oder eine andere Person, die zur Ausiibung der Heilkunde befugt ist, bei Mensch oder Tier

anwendet, soweit die Arzneimittel ausschlieBlich zu diesem Zweck unter der unmittelbaren fachlichen Verantwortung des anwen-
denden Arztes, Tierarztes oder der anwendenden Person, die zur Austibung der Heilkunde befugt ist, hergestellt worden sind,

4. Gewebe, die innerhalb eines Behandlungsvorgangs einer Person entnommen werden, um auf diese riickiibertragen zu werden.
Satz 1 Nr. 1 gilt nicht fir § 55.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht ibernommen. Allein die amtliche Fassung ist
majfigeblich

Bemerkungen:

Es werden — vergleichbar 8 1 Transplantationsgesetz — Gewebe vom AMG ausgenommen, die
innerhalb ein und desselben Behandlungsvorgangs entnommen und autolog retransplantiert wer-
den (z.B. Venen fir Bypassoperation).

Beachte:

VVom Transplantationsvorgang sind Gewebe ausgenommen, die innerhalb ein und desselben chi-
rurgischen Eingriffs entnommen und retransplantiert werden (s. § 1 TPG). Vom Arzneimittelge-
setz sind Gewebe ausgenommen, die innerhalb eines Behandlungsvorgangs entnommen und
retransplantiert werden.

Die Ausnahme im AMG wurde mit Blick auf die Schadelkalotte bei manchen neurochirurgischen
OPs gemacht, die man nicht zum Arzneimittel machen wollte (diese werden entnommen und 1
oder 2 Tage spater retransplantiert). Wie in Zukunft der Begriff Behandlungsvorgang definiert
sein wird, ist in vielen Bereichen noch undefiniert .

Hinzu kommt, dass Gewebe auch dann nicht von diesem Gesetz erfasst werden, falls die unter
der ,,unmittelbaren fachlichen Verantwortung® des anwendenden Arztes auch entnommen wur-
den. Die intensive Diskussion dieses Terminus, den die Transfusionsmedizin seit vielen Jahren
mit den Aufsichtsbehdrden fiihrt, hat gezeigt, dass darunter verstanden wird, dass sowohl Ent-
nahme als auch Transplantation (und ggf. die Bearbeitung) von ein und demselben Arzt person-
lich gemacht werden muss. Die fachliche Verantwortung eines Klinikchefs fir die Téatigkeit sei-
ner Mitarbeiter wird von den Aufsichtsbehdrden heute bundesweit nicht mehr als ,,unmittelbar
akzeptiert.
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1. Abschnitt (Anforderungen an die Arzneimittel)

8 5 Verbot bedenklicher Arzneimittel

8 6 Erméchtigung zum Schutz der Gesundheit

8 6a Verbot von Arzneimitteln zu Dopingzwecken im Sport

8 7 Radioaktive und mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel
8 8 Verbote zum Schutz vor Tauschung

sind unverandert erhalten geblieben.

42
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8 9 Der Verantwortliche fur das Inverkehrbringen*

(1) Arzneimittel, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes in den Verkehr gebracht werden, miissen den Namen oder die Firma und
die Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers tragen. Dies gilt nicht fir Arzneimittel, die zur klinischen Priifung bei Men-
schen bestimmt sind.

(2) Arzneimittel durfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur durch einen pharmazeutischen Unternehmer in den Verkehr ge-
bracht werden, der seinen Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes, in einem anderen Mitgliedstaat der Europ&ischen Union oder
in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens iber den Européischen Wirtschaftsraum hat. Bestellt der pharmazeutische Un-
ternehmer einen drtlichen Vertreter, entbindet ihn dies nicht von seiner rechtlichen Verantwortung.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht itbernommen. Allein die amtliche Fassung ist
majfigeblich

Bemerkungen

Der Text ist gegentiber dem bisherigen Text unverandert Ubernommen worden, hat aber Bedeu-
tung fr den Umgang mit Geweben.

Falls Gewebe in den Verkehr gebracht werden (d.h. an andere Personen als diejenigen, welche sie
entnehmen, abgeben werden; Definition s. 84 AMG), mussen Namen und Anschrift auf der Um-
verpackung genannt werden (vergleichbar Blutkonserven). Auch die Abgabe von einem Arzt an
einen anderen innerhalb einer Klinik gilt juristisch als ,,In-Verkehr-Bringen“.
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8 10 Kennzeichnung der Fertigarzneimittel*

1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 und nicht zur klinischen Prifung bei Menschen
bestimmt sind, diirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn auf den Behaltnissen und,
soweit verwendet, auf den &ueren Umhdillungen in gut lesbarer Schrift, allgemeinverstandlich in deutscher Sprache und auf
dauerhafte Weise und in Ubereinstimmung mit den Angaben nach § 11a angegeben sind

1. der Name oder die Firma und die Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers und, soweit vorhanden, der Name des von ihm
benannten ortlichen Vertreters,

2. die Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von der Angabe der Starke und der Darreichungsform, und soweit zutreffend, dem
Hinweis, dass es zur Anwendung fiir Sduglinge, Kinder oder Erwachsene bestimmt ist, es sei denn, dass diese Angaben bereits in
der Bezeichnung enthalten sind,

3. die Zulassungsnummer mit der Abkiirzung “Zul.-Nr.",

4. die Chargenbezeichnung, soweit das Arzneimittel in Chargen in den Verkehr gebracht wird, mit der Abkiirzung "Ch.-B.", so-
weit es nicht in Chargen in den Verkehr gebracht werden kann, das Herstellungsdatum,

5. die Darreichungsform,

6. der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stiickzahl,

7. die Art der Anwendung,

8. die Wirkstoffe nach Art und Menge und weitere Bestandteile nach der Art, soweit dies durch Auflage der zustandigen Bundes-
oberbehorde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 angeordnet oder durch Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 4, auch in Verbindung mit
Abs. 2, oder nach § 36 Abs. 1 vorgeschrieben ist; bei Arzneimitteln zur parenteralen oder zur topischen Anwendung, einschlie-
lich der Anwendung am Auge, alle Bestandteile nach der Art,

8a. bei gentechnologisch gewonnenen Arzneimitteln der Wirkstoff und die Bezeichnung des bei der Herstellung verwendeten
gentechnisch veranderten Mikroorganismus oder die Zellinie,

9. das Verfalldatum mit dem Hinweis "verwendbar bis",

10. bei Arzneimitteln, die nur auf arztliche, zahnérztliche oder tierarztliche Verschreibung abgegeben werden diirfen, der Hinweis
"Verschreibungspflichtig”, bei sonstigen Arzneimitteln, die nur in Apotheken an Verbraucher abgegeben werden diirfen, der
Hinweis "Apothekenpflichtig",

11. bei Mustern der Hinweis "Unverkaufliches Muster",

12. der Hinweis, dass Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahrt werden sollen, es sei denn, es handelt sich um Heilwas-
ser,

13. soweit erforderlich besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Beseitigung von nicht verwendeten Arzneimitteln oder sonstige
besondere Vorsichtsmanahmen, um Gefahren fiir die Umwelt zu vermeiden,

14. Verwendungszweck bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln.

Sofern die Angaben nach Satz 1 zusatzlich in einer anderen Sprache wiedergegeben werden, miissen in dieser Sprache die glei-
chen Angaben gemacht werden. Ferner ist Raum fiir die Angabe der verschriebenen Dosierung vorzusehen; dies gilt nicht fir die
in Absatz 8 Satz 3 genannten Behaltnisse und Ampullen und fiir Arzneimittel, die dazu bestimmt sind, ausschlieBlich durch Ange-
horige der Heilberufe angewendet zu werden. Weitere Angaben sind zulassig, soweit sie mit der Anwendung des Arzneimittels im
Zusammenhang stehen, fiir die gesundheitliche Aufklarung der Patienten wichtig sind und den Angaben nach § 11a nicht wider-
sprechen.

(1a) Bei Arzneimitteln, die nicht mehr als drei Wirkstoffe enthalten, muss die internationale Kurzbezeichnung der Weltgesund-
heitsorganisation angegeben werden oder, soweit eine solche nicht vorhanden ist, die gebréuchliche Kurzbezeichnung; dies gilt
nicht, wenn in der Angabe nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 die Bezeichnung des Wirkstoffes nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 8 enthalten ist.
(1b) 1Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, ist die Bezeichnung des Arzneimittels auf den auReren
Umhillungen auch in Blindenschrift anzugeben. 2Die in Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 genannten sonstigen Angaben zur Darreichungs-
form und zu der Personengruppe, flir die das Arzneimittel bestimmt ist, miissen nicht in Blindenschrift aufgefiihrt werden; dies gilt
auch dann, wenn diese Angaben in der Bezeichnung enthalten sind. 3Satz 1 gilt nicht fiir Arzneimittel,

1. die dazu bestimmt sind, ausschlieRlich durch Angehérige der Heilberufe angewendet zu werden oder

2. die in Behaltnissen von nicht mehr als 20 Milliliter Rauminhalt oder einer Inhaltsmenge von nicht mehr als 20 Gramm in Ver-
kehr gebracht werden.

(2) Es sind ferner Warnhinweise, flr die Verbraucher bestimmte Aufbewahrungshinweise und fiir die Fachkreise bestimmte La-
gerhinweise anzugeben, soweit dies nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich oder durch
Auflagen der zustédndigen Bundesoberbehdrde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 angeordnet oder durch Rechtsverordnung vorgeschrieben
ist.
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(3) Bei Sera ist auch die Art des Lebewesens, aus dem sie gewonnen sind, bei Virusimpfstoffen das Wirtssystem, das zur Virus-
vermehrung gedient hat, anzugeben.

(4) Bei Arzneimitteln, die in das Register fir homdopathische Arzneimittel eingetragen sind, sind an Stelle der Angaben nach
Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 bis 14 und aufer dem deutlich erkennbaren Hinweis "Homdopathisches Arzneimittel” die folgenden Anga-
ben zu machen:

1. Ursubstanzen nach Art und Menge und der Verdiinnungsgrad; dabei sind die Symbole aus den offiziell gebréuchlichen Phar-
makopden zu verwenden; die wissenschaftliche Bezeichnung der Ursubstanz kann durch einen Phantasienamen erganzt werden,
2. Name und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers und, soweit vorhanden, seines drtlichen Vertreters,

3. Art der Anwendung,

4. Verfalldatum; Absatz 1 Satz 1 Nr. 9 und Absatz 7 finden Anwendung,

5. Darreichungsform,

6. der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stuickzanhl,

7. Hinweis, dass Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahrt werden sollen, weitere besondere VorsichtsmaRnahmen flr die
Aufbewahrung und Warnhinweise, einschlief3lich weiterer Angaben, soweit diese fir eine sichere Anwendung erforderlich oder
nach Absatz 2 vorgeschrieben sind,

8. Chargenbezeichnung,

9. Registrierungsnummer mit der Abkilirzung "Reg.-Nr." und der Angabe "Registriertes homdopathisches Arzneimittel, daher ohne
Angabe einer therapeutischen Indikation",

10. der Hinweis an den Anwender, bei wéhrend der Anwendung des Arzneimittels fortdauernden Krankheitssymptomen medizini-
schen Rat einzuholen,

11. bei Arzneimitteln, die nur in Apotheken an Verbraucher abgegeben werden durfen, der Hinweis "Apothekenpflichtig",

12. bei Mustern der Hinweis "Unverk&aufliches Muster".

2Satz 1 gilt entsprechend fiir Arzneimittel, die nach § 38 Abs. 1 Satz 3 von der Registrierung freigestellt sind; Absatz 1b findet
keine Anwendung. 3Arzneimittel, die nach einer homgopathischen Verfahrenstechnik hergestellt und nach 8 25 zugelassen sind,
sind mit einem Hinweis auf die homdopathische Beschaffenheit zu kennzeichnen. 4Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, ist ferner die Zieltierart anzugeben.

(4a) Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln nach § 39a missen zusétzlich zu den Angaben in Absatz 1 folgende Hinweise
aufgenommen werden:

1. Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arzneimittel, das ausschlielich auf Grund langjahriger Anwendung fiir das Anwen-
dungsgebiet registriert ist, und

2. der Anwender sollte bei fortdauernden Krankheitssymptomen oder beim Auftreten anderer als der in der Packungsbeilage
erwahnten Nebenwirkungen einen Arzt oder eine andere in einem Heilberuf tatige qualifizierte Person konsultieren.

An die Stelle der Angabe nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 tritt die Registrierungsnummer mit der Abkiirzung "Reg.-Nr.".

(5) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, ist ferner anzugeben:

1. der Hinweis "Fur Tiere" und die Tierart, bei der das Arzneimittel angewendet werden soll,

2. die Wartezeit, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen; ist die Einhaltung einer Wartezeit nicht erforderlich, so ist dies anzugeben,

3. (weggefallen)

3a. (weggefallen)

4. bei Arzneimittel-Vormischungen der Hinweis "Arzneimittel-Vormischung".

In der Angabe nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 ist an Stelle der Personengruppe die Tierart anzugeben. Absatz 1 Satz 1 Nr. 8 zweiter
Halbsatz findet keine Anwendung. 4Absatz 1a gilt nur fiir solche Arzneimittel, die nicht mehr als einen Wirkstoff enthalten.

(6) Fir die Bezeichnung der Bestandteile gilt folgendes:

1. Zur Bezeichnung der Art sind die internationalen Kurzbezeichnungen der Weltgesundheitsorganisation oder, soweit solche
nicht vorhanden sind, gebréuchliche wissenschaftliche Bezeichnungen zu verwenden. Das Bundesministerium wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates die einzelnen Bezeichnungen zu bestimmen. Das Bundesministerium
kann diese Erméachtigung durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates auf das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (ibertragen. 4Die Rechtsverordnungen nach Satz 2 und 3 werden vom Bundesministerium fiir Erndhrung, Land-
wirtschaft und Verbraucherschutz im Einvernehmen mit dem Bundesministerium erlassen, soweit es sich um Arzneimittel handelt,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

2. Zur Bezeichnung der Menge sind Maleinheiten zu verwenden; sind biologische Einheiten oder andere Angaben zur Wertigkeit
wissenschaftlich gebréuchlich, so sind diese zu verwenden.
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(7) Das Verfalldatum ist mit Monat und Jahr anzugeben.

(8) Durchdriickpackungen sind mit dem Namen oder der Firma des pharmazeutischen Unternehmers, der Bezeichnung des Arz-
neimittels, der Chargenbezeichnung und dem Verfalldatum zu versehen. Auf die Angabe von Namen und Firma eines Parallelim-
porteurs kann verzichtet werden. Bei Behaltnissen von nicht mehr als zehn Milliliter Rauminhalt und bei Ampullen, die nur eine
einzige Gebrauchseinheit enthalten, brauchen die Angaben nach den Absatzen 1, 1a, 2 bis 5 nur auf den &uReren Umhiillungen
gemacht zu werden; jedoch miissen sich auf den Behaltnissen und Ampullen mindestens die Angaben nach Absatz 1 Nr. 2, 4, 6, 7,
9 sowie nach Absatz 3 und Absatz 5 Nr. 1 befinden; es kdnnen geeignete Abkiirzungen verwendet werden. Bei Frischplasmazube-
reitungen und Zubereitungen aus Blutzellen miissen mindestens die Angaben nach Absatz 1 Nr. 1, 2, ohne die Angabe der Stérke,
Darreichungsform und der Personengruppe, Nr. 3, 4, 6, 7 und 9 gemacht sowie die Bezeichnung und das Volumen der Antikoagu-
lans- und, soweit vorhanden, der Additivlésung, die Lagertemperatur, die Blutgruppe und bei Zubereitungen aus roten Blutkér-
perchen zusatzlich die Rhesusformel, bei Thrombozytenkonzentraten zusétzlich der Rhesusfaktor angegeben werden. Bei Gewebe-
zubereitungen mussen mindestens die Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 und 2 ohne die Angabe der Stérke, Darreichungsform
und der Personengruppe, Nr. 3, 4, 6 und 9 sowie die Angabe ,,Biologische Gefahr** im Falle festgestellter Infektiositat gemacht
werden. Bei autologen Gewebezubereitungen muss zusétzlich die Angabe ,,Nur zur autologen Anwendung““ gemacht und bei
autologen und gerichteten Gewebezubereitungen zusatzlich ein Hinweis auf den Empfénger gegeben werden.

(9) Bei den Angaben nach den Absétzen 1 bis 5 duirfen im Verkehr mit Arzneimitteln tbliche Abkirzungen verwendet werden. Die
Firma nach Absatz 1 Nr. 1 darf abgekirzt werden, sofern das Unternehmen aus der Abkurzung allgemein erkennbar ist.

(10) Fur Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren und zur klinischen Prifung oder zur Rickstandsprifung bestimmt sind,
finden Absatz 1 Nr. 1, 2 und 4 bis 7 sowie die Absatze 8 und 9, soweit sie sich hierauf beziehen, Anwendung. Diese Arzneimittel
sind soweit zutreffend mit dem Hinweis "Zur Klinischen Priifung bestimmt" oder "Zur Rickstandsprifung bestimmt™ zu versehen.
Durchdriickpackungen sind mit der Bezeichnung, der Chargenbezeichnung und dem Hinweis nach Satz 2 zu versehen.

(11) Aus Fertigarzneimitteln entnommene Teilmengen, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, durfen nur mit einer
Kennzeichnung abgegeben werden, die mindestens den Anforderungen nach Absatz 8 Satz 1 entspricht. Absatz 1b findet keine
Anwendung.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht itbernommen. Allein die amtliche Fassung ist
mafigeblich

Bemerkungen

Hier wird im Detail geregelt, wie Gewebezubereitungen zu beschriften sind.
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§ 11 Packungsbeilage*

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und die nicht zur klinischen Priifung oder
Rickstandsprifung bestimmt oder nach § 21 Abs. 2 Nr. 1a oder Nr. 1b von der Zulassungspflicht freigestellt sind, durfen im
Geltungsbereich dieses Gesetzes nur mit einer Packungsbeilage in den Verkehr gebracht werden, die die Uberschrift "Gebrauchs-
information" trégt sowie folgende Angaben in der nachstehenden Reihenfolge allgemein versténdlich in deutscher Sprache, in gut
lesbarer Schrift und in Ubereinstimmung mit den Angaben nach § 11a enthalten muss:

1. zur ldentifizierung des Arzneimittels:

a) die Bezeichnung des Arzneimittels, § 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und Abs. 1a finden entsprechende Anwendung,

b) die Stoff- oder Indikationsgruppe oder die Wirkungsweise;

2. die Anwendungsgebiete;

3. eine Aufzahlung von Informationen, die vor der Einnahme des Arzneimittels bekannt sein mussen:

a) Gegenanzeigen,

b) entsprechende Vorsichtsmalnahmen fir die Anwendung,

¢) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder anderen Mitteln, soweit sie die Wirkung des Arzneimittels beeinflussen
kénnen,

d) Warnhinweise, inshesondere soweit dies durch Auflage der zustandigen Bundesoberbehdrde nach § 28 Abs. 2 Nr. 2 angeordnet
oder durch Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 3 vorgeschrieben ist;

4. die fiir eine ordnungsgemare Anwendung erforderlichen Anleitungen tber

a) Dosierung,

b) Art der Anwendung,

c) Haufigkeit der Verabreichung, erforderlichenfalls mit Angabe des genauen Zeitpunkts, zu dem das Arzneimittel verabreicht
werden kann oder muss,

sowie, soweit erforderlich und je nach Art des Arzneimittels,

d) Dauer der Behandlung, falls diese festgelegt werden soll,

e) Hinweise fiir den Fall der Uberdosierung, der unterlassenen Einnahme oder Hinweise auf die Gefahr von unerwiinschten
Folgen des Absetzens,

f) die ausdriickliche Empfehlung, bei Fragen zur Klarung der Anwendung den Arzt oder Apotheker zu befragen;

5. die Nebenwirkungen; zu ergreifende GegenmalRnahmen sind, soweit dies nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse erforderlich ist, anzugeben; den Hinweis, dass der Patient aufgefordert werden soll, dem Arzt oder Apotheker jede
Nebenwirkung mitzuteilen, die in der Packungsbeilage nicht aufgefiihrt ist;

6. einen Hinweis auf das auf der Verpackung angegebene Verfalldatum sowie

a) Warnung davor, das Arzneimittel nach Ablauf dieses Datums anzuwenden,

b) soweit erforderlich besondere Vorsichtsmanahmen fiir die Aufbewahrung und die Angabe der Haltbarkeit nach Offnung des
Behaltnisses oder nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung durch den Anwender,

c) soweit erforderlich Warnung vor bestimmten sichtbaren Anzeichen dafiir, dass das Arzneimittel nicht mehr zu verwenden ist,
d) vollstdndige qualitative Zusammensetzung nach Wirkstoffen und sonstigen Bestandteilen sowie quantitative Zusammensetzung
nach Wirkstoffen unter Verwendung gebréauchlicher Bezeichnungen fiir jede Darreichungsform des Arzneimittels, 8 10 Abs. 6
findet Anwendung,

e) Darreichungsform und Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stiickzahl fiir jede Darreichungsform des Arzneimittels,

f) Name und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers und, soweit vorhanden, seines ortlichen Vertreters,

g) Name und Anschrift des Herstellers oder des Einfuhrers, der das Fertigarzneimittel fiir das Inverkehrbringen freigegeben hat;
7. bei einem Arzneimittel, das unter anderen Bezeichnungen in anderen Mitgliedstaaten der Europaischen Union nach den Arti-
keln 28 bis 39 der Richtlinie 2001/83/EG des Européaischen Parlaments und des Rates zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
fir Humanarzneimittel vom 6. November 2001 (ABI. EG Nr. L 311 S. 67), gedndert durch die Richtlinien 2004/27/EG (ABI. EU
Nr. L 136 S. 34) und 2004/24/EG vom 31. Mérz 2004 (ABI. EU Nr. L 136 S. 85), fur das Inverkehrbringen genehmigt ist, ein
Verzeichnis der in den einzelnen Mitgliedstaaten genehmigten Bezeichnungen;

8. das Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage.

Erlauternde Angaben zu den in Satz 1 genannten Begriffen sind zul&ssig. Sofern die Angaben nach Satz 1 in der Packungsbeilage
zusatzlich in einer anderen Sprache wiedergegeben werden, missen in dieser Sprache die gleichen Angaben gemacht werden.
Satz 1 gilt nicht fir Arzneimittel, die nach § 21 Abs. 2 Nr. 1 einer Zulassung nicht bedurfen. Weitere Angaben sind zul&ssig, so-
weit sie mit der Anwendung des Arzneimittels im Zusammenhang stehen, fiir die gesundheitliche Aufklarung der Patienten wichtig
sind und den Angaben nach § 11a nicht widersprechen. 6Bei den Angaben nach Satz 1 Nr. 3 Buchstabe a bis c ist, soweit dies
nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist, auf die besondere Situation bestimmter Perso-
nengruppen, wie Kinder, Schwangere oder stillende Frauen, altere Menschen oder Personen mit spezifischen Erkrankungen
einzugehen; ferner sind, soweit erforderlich, mégliche Auswirkungen der Anwendung auf die Fahrtiichtigkeit oder die Fahigkeit
zur Bedienung bestimmter Maschinen anzugeben.

(1a) Ein Muster der Packungsbeilage und gednderter Fassungen ist der zustandigen Bundesoberbehdrde unverziiglich zu Giber-
senden, soweit nicht das Arzneimittel von der Zulassung oder Registrierung freigestellt ist.

(2) Es sind ferner in der Packungsbeilage Hinweise auf Bestandteile, deren Kenntnis fiir eine wirksame und unbedenkliche An-
wendung des Arzneimittels erforderlich ist, und fur die Verbraucher bestimmte Aufbewahrungshinweise anzugeben, soweit dies
nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich oder durch Auflage der zustandigen Bundesoberbe-
hérde nach § 28 Abs. 2 Nr. 2 angeordnet oder durch Rechtsverordnung vorgeschrieben ist.




Wesentliche Vorschriften des Gewebegesetztes und ihre Bedeutung fiir die Praxis 48
Prof. Dr. M. Bdck, Oktober2007

(2a) Bei radioaktiven Arzneimitteln gilt Absatz 1 entsprechend mit der MaBgabe, dass die Vorsichtsmafnahmen aufzufiihren sind,
die der Verwender und der Patient wahrend der Zubereitung und Verabreichung des Arzneimittels zu ergreifen haben, sowie
besondere Vorsichtsmanahmen fiir die Entsorgung des Transportbehélters und nicht verwendeter Arzneimittel.

(3) Bei Arzneimitteln, die in das Register fur homdopathische Arzneimittel eingetragen sind, gilt Absatz 1 entsprechend mit der
MafRgabe, dass die in § 10 Abs. 4 vorgeschriebenen Angaben, aulRer der Angabe der Chargenbezeichnung und des Verfalldatums,
zu machen sind sowie der Name und die Anschrift des Herstellers anzugeben sind, der das Fertigarzneimittel fiir das Inver-
kehrbringen freigegeben hat, soweit es sich dabei nicht um den pharmazeutischen Unternehmer handelt. Satz 1 gilt entsprechend
flr Arzneimittel, die nach § 38 Abs. 1 Satz 3 von der Registrierung freigestellt sind.

(3a) Bei Sera gilt Absatz 1 entsprechend mit der MalRgabe, dass auch die Art des Lebewesens, aus dem sie gewonnen sind, bei
Virusimpfstoffen das Wirtssystem, das zur Virusvermehrung gedient hat, und bei Arzneimitteln aus humanem Blutplasma zur
Fraktionierung das Herkunftsland des Blutplasmas anzugeben ist.

(3b) 1Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln nach § 39a gilt Absatz 1 entsprechend mit der MafRgabe, dass bei den Angaben
nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 anzugeben ist, dass das Arzneimittel ein traditionelles Arzneimittel ist, das ausschlieflich auf Grund
langjahriger Anwendung fir das Anwendungsgebiet registriert ist. 2Zusatzlich ist in die Packungsbeilage der Hinweis nach § 10
Abs. 4a Satz 1 Nr. 2 aufzunehmen.

(3c) Der Inhaber der Zulassung hat dafurr zu sorgen, dass die Packungsbeilage auf Ersuchen von Patientenorganisationen bei
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, in Formaten verfligbar ist, die fir blinde und sehbehinderte Per-
sonen geeignet sind.

(3d) Bei Heilwassern kdnnen unbeschadet der Verpflichtungen nach Absatz 2 die Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe
b, Nr. 4 Buchstabe e und f, Nr. 5, soweit der dort angegebene Hinweis vorgeschrieben ist, und Nr. 6 Buchstabe ¢ entfallen. Ferner
kann bei Heilwéssern von der in Absatz 1 vorgeschriebenen Reihenfolge abgewichen werden.

(4) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, gilt Absatz 1 entsprechend mit der MaRgabe, dass anstelle der
Angaben nach Absatz 1 Satz 1 die folgenden Angaben nach MafRgabe von Absatz 1 Satz 2 und 3 in der nachstehenden Reihenfolge
allgemein verstandlich in deutscher Sprache, in gut lesbarer Schrift und in Ubereinstimmung mit den Angaben nach § 11a ge-
macht werden mussen:

1. Name und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers, soweit vorhanden seines Ortlichen Vertreters, und des Herstellers,
der das Fertigarzneimittel fiir das Inverkehrbringen freigegeben hat;

2. Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von der Angabe der Stérke und Darreichungsform; die gebrauchliche Bezeichnung des
Wirkstoffes wird aufgeflihrt, wenn das Arzneimittel nur einen einzigen Wirkstoff enthalt und sein Name ein Phantasiename ist; bei
einem Arzneimittel, das unter anderen Bezeichnungen in anderen Mitgliedstaaten der Europdischen Union nach den Artikeln 31
bis 43 der Richtlinie 2001/82/EG des Europaischen Parlaments und des Rates zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Tierarzneimittel vom 6. November 2001 (ABI. EG Nr. L 311 S. 1), geéndert durch die Richtlinie 2004/28/EG (ABI. EU Nr. L 136
S. 58), furr das Inverkehrbringen genehmigt ist, ein Verzeichnis der in den einzelnen Mitgliedstaaten genehmigten Bezeichnungen;
3. Anwendungsgebiete;

4. Gegenanzeigen und Nebenwirkungen, soweit diese Angaben fiir die Anwendung notwendig sind; kdnnen hierzu keine Angaben
gemacht werden, so ist der Hinweis "keine bekannt" zu verwenden; der Hinweis, dass der Anwender oder Tierhalter aufgefordert
werden soll, dem Tierarzt oder Apotheker jede Nebenwirkung mitzuteilen, die in der Packungsbeilage nicht aufgefiihrt ist;

5. Tierarten, fiir die das Arzneimittel bestimmt ist, Dosierungsanleitung fiir jede Tierart, Art und Weise der Anwendung, soweit
erforderlich Hinweise fur die bestimmungsgemé&ie Anwendung;

6. Wartezeit, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen; ist die Einhaltung einer Wartezeit nicht erforderlich, so ist dies anzugeben;

7. besondere Vorsichtsmanahmen fiir die Aufbewahrung;

8. besondere Warnhinweise, inshesondere soweit dies durch Auflage der zustandigen Bundesoberbehdrde angeordnet oder durch
Rechtsverordnung vorgeschrieben ist;

9. soweit dies nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist, besondere VorsichtsmalRnahmen
fir die Beseitigung von nicht verwendeten Arzneimitteln oder sonstige besondere Vorsichtsmanahmen, um Gefahren fir die
Umwelt zu vermeiden.

Das Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage ist anzugeben. Bei Arzneimittel-Vormischungen sind Hinweise fiir die
sachgerechte Herstellung der Fitterungsarzneimittel, die hierflir geeigneten Mischfuttermitteltypen und Herstellungsverfahren,
die Wechselwirkungen mit nach Futtermittelrecht zugelassenen Zusatzstoffen sowie Angaben (iber die Dauer der Haltbarkeit der
Fltterungsarzneimittel aufzunehmen. 4Weitere Angaben sind zul&ssig, soweit sie mit der Anwendung des Arzneimittels im Zu-
sammenhang stehen, fir den Anwender oder Tierhalter wichtig sind und den Angaben nach § 11a nicht widersprechen.

(5) Kénnen die nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe a und ¢ sowie Nr. 5 vorgeschriebenen Angaben nicht gemacht werden, so ist
der Hinweis "keine bekannt" zu verwenden. Werden auf der Packungsbeilage weitere Angaben gemacht, so miissen sie von den
Angaben nach den Abséatzen 1 bis 4 deutlich abgesetzt und abgegrenzt sein.

(6) Die Packungsbeilage kann entfallen, wenn die nach den Absétzen 1 bis 4 vorgeschriebenen Angaben auf dem Behdltnis oder
auf der &ueren Umhillung stehen. 2Absatz 5 findet entsprechende Anwendung.
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(7) Aus Fertigarzneimitteln entnommene Teilmengen, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, diirfen nur zusammen mit
einer Ausfertigung der fir das Fertigarzneimittel vorgeschriebenen Packungsheilage abgegeben werden. Absatz 6 Satz 1 gilt
entsprechend. Abweichend von Satz 1 missen bei der im Rahmen einer Dauermedikation erfolgenden regelmaBigen Abgabe von
aus Fertigarzneimitteln entnommenen Teilmengen in neuen, patientenindividuell zusammengestellten Blistern Ausfertigungen der
fur die jeweiligen Fertigarzneimittel vorgeschriebenen Packungsbeilagen erst dann erneut beigefligt werden, wenn sich diese
gegeniiber den zuletzt beigefiigten gedndert haben

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht tbernommen. Allein die amtliche Fassung ist
mafigeblich

Bemerkungen

Der Text ist zwar unverdndert, hat aber Einfluss auf Gewebezubereitungen, falls sie als Fertig-
arzneimittel (d. h. im Voraus) hergestellt werden.

Falls Gewebezubereitungen als Fertigarzneimittel hergestellt werden, durfen sie — vergleichbar
den Blutprodukten der Transfusionsmedizin - nur dann in Verkehr gebracht werden, wenn ihnen
eine Packungsbeilage (Beipackzettel = Gebrauchsinformation) beigelegt ist. § 11 regelt die textli-
chen Inhalte dieser Packungsbeilage; die Packungsbeilage selbst ist Bestandteil der Zulassung
und muss von der Bundesoberbehdrde genehmigt werden.

Falls Gewebezubereitungen gerichtet fiir einen bestimmten Patienten entnommen werden, beno-
tigen sie keine Packungsbeilage.
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§ 11a Fachinformation*

(1) Der pharmazeutische Unternehmer ist verpflichtet, Arzten, Zahnarzten, Tierdrzten, Apothekern und, soweit es sich nicht um
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt, anderen Personen, die die Heilkunde oder Zahnheilkunde berufsmaRig ausiiben,
fur Fertigarzneimittel, die der Zulassungspflicht unterliegen oder von der Zulassung freigestellt sind, Arzneimittel im Sinne des §
2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 und fiir den Verkehr auRRerhalb der Apotheken nicht freigegeben sind, auf Anforderung eine
Gebrauchsinformation fiir Fachkreise (Fachinformation) zur Verfiigung zu stellen. Diese muss die Uberschrift "Fachinformation”
tragen und folgende Angaben in gut lesbarer Schrift in Ubereinstimmung mit der im Rahmen der Zulassung genehmigten Zusam-
menfassung der Merkmale des Arzneimittels und in der nachstehenden Reihenfolge enthalten:

1. die Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von der Starke und der Darreichungsform; § 10 Abs. 1a findet entsprechende An-
wendung;

2. qualitative und quantitative Zusammensetzung nach Wirkstoffen und den sonstigen Bestandteilen, deren Kenntnis fur eine
zweckgemaRe Verabreichung des Mittels erforderlich ist, unter Angabe der gebrduchlichen oder chemischen Bezeichnung; § 10
Abs. 6 findet Anwendung;

3. Darreichungsform;

4. klinische Angaben:

a) Anwendungsgebiete,

b) Dosierung und Art der Anwendung bei Erwachsenen und, soweit das Arzneimittel zur Anwendung bei Kindern bestimmt ist, bei
Kindern,

c) Gegenanzeigen,

d) besondere Warn- und Vorsichtshinweise fiir die Anwendung und bei immunologischen Arzneimitteln alle besonderen Vor-
sichtsmalRnahmen, die von Personen, die mit immunologischen Arzneimitteln in Beriihrung kommen und von Personen, die diese
Arzneimittel Patienten verabreichen, zu treffen sind, sowie von dem Patienten zu treffenden Vorsichtsmalinahmen, soweit dies
durch Auflagen der zustédndigen Bundesoberbehdrde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a angeordnet oder durch Rechtsverord-
nung vorgeschrieben ist,

e) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder anderen Mitteln, soweit sie die Wirkung des Arzneimittels beeinflussen
kénnen,

f) Verwendung bei Schwangerschaft und Stillzeit,

g) Auswirkungen auf die Fahigkeit zur Bedienung von Maschinen und zum Fihren von Kraftfahrzeugen,

h) Nebenwirkungen,

i) Uberdosierung: Symptome, Notfallmanahmen, Gegenmittel;

5. pharmakologische Eigenschaften:

a) pharmakodynamische Eigenschaften,

b) pharmakokinetische Eigenschaften,

c) vorklinische Sicherheitsdaten;

6. pharmazeutische Angaben:

a) Liste der sonstigen Bestandteile,

b) Hauptinkompatibilitéten,

c) Dauer der Haltbarkeit und, soweit erforderlich, die Haltbarkeit bei Herstellung einer gebrauchsfertigen Zubereitung des Arz-
neimittels oder bei erstmaliger Offnung des Behltnisses,

d) besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Aufbewahrung,

e) Art und Inhalt des Behéltnisses,

f) besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Beseitigung von angebrochenen Arzneimitteln oder der davon stammenden Abfallmate-
rialien, um Gefahren fir die Umwelt zu vermeiden;

7. Inhaber der Zulassung;

8. Zulassungsnummer;

9. Datum der Erteilung der Zulassung oder der Verldngerung der Zulassung;

10. Datum der Uberarbeitung der Fachinformation.

Weitere Angaben sind zul&ssig, wenn sie mit der Anwendung des Arzneimittels im Zusammenhang stehen und den Angaben nach
Satz 2 nicht widersprechen; sie missen von den Angaben nach Satz 2 deutlich abgesetzt und abgegrenzt sein. Satz 1 gilt nicht fur
Arzneimittel, die nach § 21 Abs. 2 einer Zulassung nicht bediirfen oder nach einer homdopathischen Verfahrenstechnik hergestellt
sind.

(1a) Bei Sera ist auch die Art des Lebewesens, aus dem sie gewonnen sind, bei Virusimpfstoffen das Wirtssystem, das zur Virus-
vermehrung gedient hat, und bei Arzneimitteln aus humanem Blutplasma zur Fraktionierung das Herkunftsland des Blutplasmas
anzugeben.

(1b) Bei radioaktiven Arzneimitteln sind ferner die Einzelheiten der internen Strahlungsdosimetrie, zusatzliche detaillierte Anwei-
sungen fur die extemporane Zubereitung und die Qualitatskontrolle fur diese Zubereitung sowie, soweit erforderlich, die Hochst-
lagerzeit anzugeben, wahrend der eine Zwischenzubereitung wie ein Eluat oder das gebrauchsfertige Arzneimittel seinen Spezifi-
kationen entspricht.

(1c) 1Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, muss die Fachinformation unter der Nummer 4 “klinische
Angaben” folgende Angaben enthalten:
a) Angabe jeder Zieltierart, bei der das Arzneimittel angewendet werden soll,
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b) Angaben zur Anwendung mit besonderem Hinweis auf die Zieltierarten,

c) Gegenanzeigen,

d) besondere Warnhinweise beziiglich jeder Zieltierart,

e) besondere Warnhinweise fiir den Gebrauch, einschlieBlich der von der verabreichenden Person zu treffenden besonderen
Sicherheitsvorkehrungen,

f) Nebenwirkungen (H&ufigkeit und Schwere),

g) Verwendung bei Trachtigkeit, Eier- oder Milcherzeugung,

h) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen,

i) Dosierung und Art der Anwendung,

j) Uberdosierung: Notfallmanahmen, Symptome, Gegenmittel, soweit erforderlich,

k) Wartezeit fiir samtliche Lebensmittel, einschlieBlich jener, fiir die keine Wartezeit besteht.
Die Angaben nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 5 Buchstabe c entfallen.

(1d) Bei Arzneimitteln, die nur auf arztliche, zahnarztliche oder tierarztliche Verschreibung abgegeben werden dirfen, ist auch
der Hinweis "Verschreibungspflichtig", bei Betdubungsmitteln der Hinweis "Betdubungsmittel”, bei sonstigen Arzneimitteln, die
nur in Apotheken an Verbraucher abgegeben werden diirfen, der Hinweis "Apothekenpflichtig™, bei Arzneimitteln, die einen Stoff
oder eine Zubereitung nach § 48 Abs. 2 Nr. 1 enthalten, der Hinweis, dass diese Arzneimittel einen Stoff enthalten, dessen Wir-
kung in der medizinischen Wissenschaft noch nicht allgemein bekannt ist, anzugeben.

(1e) Fur Zulassungen von Arzneimitteln nach § 24b kénnen Angaben nach Absatz 1 entfallen, die sich auf Anwendungsgebiete,
Dosierungen oder andere Gegenstédnde eines Patents beziehen, die zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens noch unter das Patent-
recht fallen.

(2) Der pharmazeutische Unternehmer ist verpflichtet, die Anderungen der Fachinformation, die fiir die Therapie relevant sind,
den Fachkreisen in geeigneter Form zugdnglich zu machen. Die zustédndige Bundesoberbehdrde kann, soweit erforderlich, durch
Auflage bestimmen, in welcher Form die Anderungen allen oder bestimmten Fachkreisen zuganglich zu machen sind.

(3) Ein Muster der Fachinformation und geanderter Fassungen ist der zustandigen Bundesoberbehérde unverziglich zu tibersen-
den, soweit nicht das Arzneimittel von der Zulassung freigestellt ist.

(4) Die Verpflichtung nach Absatz 1 Satz 1 kann bei Arzneimitteln, die ausschlieflich von Angehdrigen der Heilberufe verabreicht
werden, auch durch Aufnahme der Angaben nach Absatz 1 Satz 2 in der Packungsbeilage erfiillt werden. Die Packungsbeilage
muss mit der Uberschrift "Gebrauchsinformation und Fachinformation™ versehen werden.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht itbernommen. Allein die amtliche Fassung ist
mafigeblich

Bemerkungen:

Vergleichbar der Gebrauchsinformation muss flir Gewebezubereitungen, welche als Fertigarz-
neimittel hergestellt werden, auch eine Fachinformation vorliegen.
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8 12 Ermé&chtigungsverordnung

8 12 ist unverandert erhalten geblieben.
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I11. Herstellung von Arzneimitteln

8 13 Herstellungserlaubnis*

(1) Wer Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder Testantigene oder Wirkstoffe, die menschlicher,
tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder auf gentechnischem Wege hergestellt werden, sowie andere zur Arzneimittelher-
stellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft gewerbs- oder berufsmaRig zum Zwecke der Abgabe an andere herstellen will,
bedarf einer Erlaubnis der zustéandigen Behdrde. Das Gleiche gilt fiir juristische Personen, nicht rechtsféahige Vereine und Gesell-
schaften des birgerlichen Rechts, die Arzneimittel zum Zwecke der Abgabe an ihre Mitglieder herstellen. Eine Abgabe an andere
im Sinne des Satzes 1 liegt vor, wenn die Person, die das Arzneimittel herstellt, eine andere ist als die, die es anwendet.

Satz 1 findet keine Anwendung auf Gewebe im Sinne von § 1a Nr. 4 des Transplantationsgesetzes sowie auf Gewebezubereitun-
gen, fiir die eine Erlaubnis nach § 20c erteilt wird.

(2) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf nicht

1. der Inhaber einer Apotheke fiir die Herstellung von Arzneimitteln im Rahmen des lblichen Apothekenbetriebs,

2. der Tréger eines Krankenhauses, soweit er nach dem Gesetz Uiber das Apothekenwesen Arzneimittel abgeben darf,

3. der Tierarzt im Rahmen des Betriebes einer tierérztlichen Hausapotheke fiir

a) das Umfullen, Abpacken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln in unverénderter Form,

b) die Herstellung von Arzneimitteln, die ausschlieflich fiir den Verkehr auerhalb der Apotheken freigegebene Stoffe oder Zube-
reitungen aus solchen Stoffen enthalten,

c) die Herstellung von homdopathischen Arzneimitteln, die, soweit sie zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen, ausschlieRlich Wirkstoffe enthalten, die in Anhang Il der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufge-
fuhrt sind,

d) das Zubereiten von Arzneimitteln aus einem Fertigarzneimittel und arzneilich nicht wirksamen Bestandteilen,

e) das Mischen von Fertigarzneimitteln fir die Immobilisation von Zoo-, Wild- und Gehegetieren,

soweit diese Tatigkeiten fir die von ihm behandelten Tiere erfolgen,

4. der GroRhandler fur das Umfillen, Abpacken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln in unveranderter Form, soweit es sich nicht
um zur Abgabe an den Verbraucher bestimmte Packungen handelt,

5. der Einzelhéandler, der die Sachkenntnis nach § 50 besitzt, fur das Umfillen, Abpacken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln
zur Abgabe in unveranderter Form unmittelbar an den Verbraucher,

6. der Hersteller von Wirkstoffen, die flr die Herstellung von Arzneimitteln bestimmt sind, die nach einer im Homdopathischen
Teil des Arzneibuches beschriebenen Verfahrenstechnik hergestellt werden.

Die Ausnahmen nach Satz 1 gelten nicht fiir die Herstellung von Blutzubereitungen, Sera, Impfstoffen, Allergenen, Testsera, Test-
antigenen und radioaktiven Arzneimitteln.

(2a) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf ferner nicht der Inhaber einer Krankenhausapotheke oder einer Krankenhaus versor-
genden Apotheke fiir die Herstellung von Arzneimitteln zur klinischen Priifung bei Menschen, soweit es sich um das Umfillen,
Umpacken oder Umkennzeichnen von Arzneimitteln handelt, die in einem Mitgliedstaat der Europaischen Union zugelassen sind,
und die Arzneimittel zur Anwendung in den von diesen Apotheken versorgten Einrichtungen bestimmt sind.

(3) Eine nach Absatz 1 fur das Umfillen von verfliissigten medizinischen Gasen in das Lieferbehaltnis eines Tankfahrzeuges
erteilte Erlaubnis umfasst auch das Umflllen der verfliissigten medizinischen Gase in unverénderter Form aus dem Lieferbehélt-
nis eines Tankfahrzeuges in Behaltnisse, die bei einem Krankenhaus oder anderen Verbrauchern aufgestellt sind.

(4) Die Entscheidung Uber die Erteilung der Erlaubnis trifft die zustandige Behdrde des Landes, in dem die Betriebsstatte liegt
oder liegen soll. Bei Blutzubereitungen, Gewebezubereitungen, Sera, Impfstoffen, Allergenen, Gentransfer-Arzneimitteln, somati-
schen Zelltherapeutika, xenogenen Zelltherapeutika, gentechnisch hergestellten Arzneimitteln sowie Wirkstoffen und anderen zur
Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffen, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder die auf gentechni-
schem Wege hergestellt werden, ergeht die Entscheidung Uber die Erlaubnis im Benehmen mit der zustandigen Bundesoberbehor-
de.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht itbernommen. Allein die amtliche Fassung ist
mafigeblich

Bemerkungen:

Eine Kklassische Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG, wie sie beispielsweise flr Blutprodukte
vorliegen muss, bendtigt man nur dann, wenn man Gewebezubereitungen mit bereits etablierten
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sog. ,,industriellen Verfahren* herstellen will. Dann greifen alle Voraussetzungen des § 14 AMG,
wie wir sie in der Transfusionsmedizin kennen.

Wenn man Gewebe einfach nur gewinnt ohne sie zu bearbeiten oder sie mit ,,nicht industriellen*
Verfahren bearbeitet, gilt § 13 AMG nicht. Dann greifen fur die Gewinnung 8§ 20 b und fir die
Verarbeitung § 20 c.

Beachte: eine klare Definition fur den Begriff ,,industrielles Verfahren* konnte vom Autor dieser
Zeilen nicht gefunden werden. Gemeint sind wohl Verfahren wie die Gewinnung von Knochenma-
terial, Aufsplittung in Knochenspéne und dann deren Vertrieb.
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8 14 Entscheidung Uber die Herstellungserlaubnis*

(1) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

1. nicht mindestens eine Person mit der nach § 15 erforderlichen Sachkenntnis (sachkundige Person nach § 14) vorhanden ist, die
fir die in § 19 genannten Tatigkeiten verantwortlich ist, diese sachkundige Person kann mit einer der in Nummer 2 genannten
Personen identisch sein,

2. ein Leiter der Herstellung und ein Leiter der Qualitétskontrolle mit ausreichender fachlicher Qualifikation und praktischer
Erfahrung nicht vorhanden ist,

3. die sachkundige Person nach Nummer 1 und die in Nummer 2 genannten Leiter die zur Ausubung ihrer Tatigkeit erforderliche
Zuverlassigkeit nicht besitzen,

4. die sachkundige Person nach Nummer 1 die ihr obliegenden Verpflichtungen nicht standig erfiillen kann,

5. (weggefallen)

5a. in Betrieben, die Fitterungsarzneimittel aus Arzneimittel-Vormischungen herstellen, die Person, der die Beaufsichtigung des
technischen Ablaufs der Herstellung tbertragen ist, nicht ausreichende Kenntnisse und Erfahrungen auf dem Gebiete der Misch-
technik besitzt,

5b. der Arzt, in dessen Verantwortung eine Vorbehandlung der spendenden Person zur Separation von Blutstammzellen oder
anderen Blutbestandteilen durchgefiihrt wird, nicht die erforderliche Sachkenntnis besitzt,

5c. entgegen § 4 Satz 1 Nr. 2 des Transfusionsgesetzes keine leitende arztliche Person bestellt worden ist oder diese Person nicht
die erforderliche Sachkunde nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft besitzt oder entgegen § 4 Satz 1 Nr. 3 des Transfusi-
onsgesetzes bei der Durchfiihrung der Spendeentnahme von einem Menschen keine arztliche Person vorhanden ist,

6. geeignete R&ume und Einrichtungen fur die beabsichtigte Herstellung, Prifung und Lagerung der Arzneimittel nicht vorhanden
sind oder

6a. der Hersteller nicht in der Lage ist zu gewdahrleisten, dass die Herstellung oder Priifung der Arzneimittel nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik und bei der Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen zusétzlich nach den Vorschriften des Zweiten
Abschnittes des Transfusionsgesetzes vorgenommen wird.

(2) In Betrieben, die ausschlieflich die Erlaubnis flir das Herstellen von Fitterungsarzneimitteln aus Arzneimittel-Vormischungen
beantragen, kann der Leiter der Herstellung gleichzeitig Leiter der Qualitatskontrolle sein.

(2a) Die leitende arztliche Person nach § 4 Satz 1 Nr. 2 des Transfusionsgesetzes kann zugleich die sachkundige Person nach
Absatz 1 Nr. 1 sein.

(2b) In Betrieben oder Einrichtungen, die Gewebezubereitungen zur Verwendung ausschlieflich innerhalb dieser Betriebe und
Einrichtungen herstellen, kann der Leiter der Herstellung gleichzeitig Leiter der Qualitatskontrolle sein.

(3) (weggefallen)

(4) Abweichend von Absatz 1 Nr. 6 kann teilweise aulerhalb der Betriebsstétte des Arzneimittelherstellers

1. die Herstellung von Arzneimitteln zur klinischen Priifung am Menschen in einer beauftragten Apotheke,

2. die Anderung des Verfalldatums von Arzneimitteln zur klinischen Priifung am Menschen in einer Priifstelle durch eine beauf-
tragte Person des Herstellers, sofern diese Arzneimittel ausschlieBlich zur Anwendung in dieser Prufstelle bestimmt sind,

3. die Prufung der Arzneimittel in beauftragten Betrieben,

4. die Gewinnung oder Prifung, einschlieBlich der Laboruntersuchungen der Spenderproben, von zur Arzneimittelherstellung
bestimmten Stoffen menschlicher Herkunft, mit Ausnahme von Geweben, in anderen Betreiben oder Einrichtungen, die keiner
eigenen Erlaubnis bedirfen, durchgeflihrt werden, wenn bei diesen hierfiir geeignete R4ume und Einrichtungen vorhanden sind
und gewahrleistet ist, dass die Herstellung und Priifung nach dem Stand von Wissenschaft und Technik erfolgt und der Leiter der
Herstellung und der Leiter der Qualitatskontrolle ihre Verantwortung wahrnehmen kénnen.

(5) Bei Beanstandungen der vorgelegten Unterlagen ist dem Antragsteller Gelegenheit zu geben, Méngeln innerhalb einer ange-
messenen Frist abzuhelfen. Wird den Mangeln nicht abgeholfen, so ist die Erteilung der Erlaubnis zu versagen.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht itbernommen. Allein die amtliche Fassung ist
mafigeblich

Bemerkungen.

Wenn eine Herstellungserlaubnis nach § 13 erforderlich ist (d.h. wenn Gewebe mit ,,industriellen
Verfahren® bearbeitet werden), werden die in § 14 genannten Voraussetzungen benétigt, d.h.

v' eine sachkundige Person mit den nach 815 geforderten Qualifikationen. Diese kann identisch
sein mit dem sachkundigen Arzt nach § 8d Transplantationsgesetz) sowie mit dem Leiter der
Herstellung oder dem Leiter der Qualitatskontrolle
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v' einen Leiter der Herstellung und einem Leiter der Qualitatskontrolle
v usw.
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§ 15 Sachkenntnis*

1) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis als sachkundige Person nach § 14 wird erbracht durch

1. die Approbation als Apotheker oder

2. das Zeugnis uber eine nach abgeschlossenem Hochschulstudium der Pharmazie, der Chemie, der Biologie, der Human- oder
der Veterindrmedizin abgelegte Prifung

sowie eine mindestens zweijahrige praktische Tatigkeit in der Arzneimittelpriifung.

(2) In den Fallen des Absatzes 1 Nr. 2 muss der zustdndigen Behdrde nachgewiesen werden, dass das Hochschulstudium theoreti-
schen und praktischen Unterricht in mindestens folgenden Grundfachern umfasst hat und hierin ausreichende Kenntnisse vorhan-
den sind:

Experimentelle Physik

Allgemeine und anorganische Chemie

Organische Chemie

Analytische Chemie

Pharmazeutische Chemie

Biochemie

Physiologie

Mikrobiologie

Pharmakologie

Pharmazeutische Technologie

Toxikologie

Pharmazeutische Biologie.

Der theoretische und praktische Unterricht und die ausreichenden Kenntnisse kénnen an einer Hochschule auch nach abge-
schlossenem Hochschulstudium im Sinne des Absatzes 1 Nr. 2 erworben und durch Prifung nachgewiesen werden.

(3) Fir die Herstellung und Priifung von Blutzubereitungen, Sera, Impfstoffen, Allergenen, Testsera und Testantigenen findet
Absatz 2 keine Anwendung. An Stelle der praktischen Tatigkeit nach Absatz 1 muss eine mindestens dreijahrige Tatigkeit auf dem
Gebiet der medizinischen Serologie oder medizinischen Mikrobiologie nachgewiesen werden. Abweichend von Satz 2 miissen an
Stelle der praktischen Tétigkeit nach Absatz 1

1. fur Blutzubereitungen aus Blutplasma zur Fraktionierung eine mindestens dreijahrige Tatigkeit in der Herstellung oder Pri-
fung in plasmaverarbeitenden Betrieben mit Herstellungserlaubnis und zusétzlich eine mindestens sechsmonatige Erfahrung in
der Transfusionsmedizin oder der medizinischen Mikrobiologie, Virologie, Hygiene oder Analytik,

2. fur Blutzubereitungen aus Blutzellen, Zubereitungen aus Frischplasma sowie fiir Wirkstoffe und Blutbestandteile zur Herstel-
lung von Blutzubereitungen eine mindestens zweijahrige transfusionsmedizinische Erfahrung, die sich auf alle Bereiche der Her-
stellung und Priifung erstreckt,

3. fur autologe Blutzubereitungen eine mindestens sechsmonatige transfusionsmedizinische Erfahrung oder eine einjahrige Téatig-
keit in der Herstellung autologer Blutzubereitungen,

4. fur Blutstammzellzubereitungen zusatzlich zu ausreichenden Kenntnissen mindestens zwei Jahre Erfahrungen in dieser Téatig-
keit, insbesondere in der zugrunde liegenden Technik,

nachgewiesen werden. Zur Vorbehandlung von Personen zur Separation von Blutstammzellen oder anderen Blutbestandteilen
muss die verantwortliche &rztliche Person ausreichende Kenntnisse und eine mindestens zweijéhrige Erfahrung in dieser Tétig-
keit nachweisen. Fiir das Abpacken und Kennzeichnen verbleibt es bei den Voraussetzungen des Absatzes 1.

(3a) Fr die Herstellung und Priifung von Gentransfer-Arzneimitteln, Arzneimitteln zur In-vivo-Diagnostik mittels Markergenen,
Gewebezubereitungen, radioaktiven Arzneimitteln und Wirkstoffen findet Absatz 2 keine Anwendung. Anstelle der praktischen
Tatigkeit nach Absatz 1 muss flir Arzneimittel zur In-vivo-Diagnostik mittels Markergenen und Gentransfer-Arzneimittel eine
mindestens zweijahrige Tatigkeit auf einem medizinisch relevanten Gebiet der Gentechnik, insbesondere der Mikrobiologie, der
Zellbiologie, der Virologie oder der Molekularbiologie, flir Gewebezubereitungen eine mindestens zweijahrige Tatigkeit auf dem
Gebiet der Herstellung und Priifung solcher Arzneimittel in Betrieben oder Einrichtungen, die einer Herstellungserlaubnis nach
diesem Gesetz bedurfen oder eine Genehmigung nach dem Gemeinschaftsrecht besitzen, fir radioaktive Arzneimittel eine mindes-
tens dreijahrige Tatigkeit auf dem Gebiet der Nuklearmedizin oder der radiopharmazeutischen Chemie und flir andere als die
unter Absatz 3 Satz 3 Nr. 2 aufgefiihrten Wirkstoffe eine mindestens zweijahrige Tatigkeit in der Herstellung oder Priifung von
Wirkstoffen nachgewiesen werden.

(4) Die praktische Tatigkeit nach Absatz 1 muss in einem Betrieb abgeleistet werden, flir den eine Erlaubnis zur Herstellung von
Arzneimitteln durch einen Mitgliedstaat der Européischen Union, einen anderen Vertragsstaat des Abkommens (iber den Europé-
ischen Wirtschaftsraum oder durch einen Staat erteilt worden ist, mit dem eine gegenseitige Anerkennung von Zertifikaten nach §
72a Satz 1 Nr. 1 vereinbart ist.

(5) Die praktische Tatigkeit ist nicht erforderlich fir das Herstellen von Fiitterungsarzneimitteln aus Arzneimittel-
Vormischungen; Absatz 2 findet keine Anwendung.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht ibernommen. Allein die amtliche Fassung ist
majfigeblich
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Bemerkungen.

Falls eine sachkundige Person nach § 13 benétigt wird (also bei der Bearbeitung von Geweben

mit ,,industriellen Verfahren®), ist als Qualifikation erforderlich:

1. die Approbation als Apotheker oder das Zeugnis Uber eine abgeschlossenes Hochschulstudi-
um der Pharmazie, der Chemie, der Biologie, der Human- oder der Veterindrmedizin abgeleg-
te Prufung sowie

2. eine mindestens zweijahrige praktische Tatigkeit in Betreiben mit entsprechender Herstel-
lungserlaubnis
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8 16 Begrenzung der Herstellungserlaubnis*

Die Erlaubnis wird dem Hersteller fiir eine bestimmte Betriebsstatte und fiir bestimmte Arzneimittel und Darreichungsformen
erteilt, in den Fallen des § 14 Abs. 4 auch fiir eine bestimmte Betriebsstétte des beauftragten oder des anderen Betriebes.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht ibernommen. Allein die amtliche Fassung ist
majfigeblich

Bemerkungen:

entfallt
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§ 17 Fristen fur die Erteilung

§ 18 Rucknahme, Widerruf, Ruhen

8 19 Verantwortungsbereiche

§ 20 Anzeigepflichten

8§ 20a Geltung fur Wirkstoffe und andere Stoffe

sind unverandert erhalten geblieben.
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8 20b Erlaubnis fiir die Gewinnung von Geweben und die Laboruntersuchungen*

(1) Eine Einrichtung, die zur Verwendung bei Menschen bestimmte Gewebe im Sinne von § 1a Nr. 4 des Transplantationsgesetzes
gewinnen (Entnahmeeinrichtung) oder die fiir die Gewinnung erforderlichen Laboruntersuchungen durchfiihren will, bedarf einer
Erlaubnis der zusténdigen Behdrde. Gewinnung im Sinne von Satz 1 ist die direkte oder extrakorporale Entnahme von Gewebe
einschliellich aller MalRnahmen, die dazu bestimmt sind, das Gewebe in einem be- oder verarbeitungsfahigem Zustand zu erhal-
ten, eindeutig zu identifizieren und zu transportieren. Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

1. eine angemessen ausgebildete Person mit der erforderlichen Berufserfahrung nicht vorhanden ist, die, soweit es sich um eine
Entnahmeeinrichtung handelt, zugleich die &rztliche Person im Sinne des § 8d Abs. 1 Satz 1 des Transplantationsgesetzes sein
kann

2. weiteres mitwirkendes Personal nicht ausreichend qualifiziert ist

3. angemessene Raume flr die jeweilige Gewebegewinnung oder fir die Laboruntersuchungen nicht vorhanden sind

4. nicht gewahrleistet wird, dass die Gewebegewinnung oder die Laboruntersuchungen nach dem Stand der medizinischen Wis-
senschaft und Technik und nach den Vorschriften der Abschnitte 2, 3 und 3a des Transplantationsgesetzes vorgenommen werden.
Von einer Besichtigung im Sinne des § 64 Abs. 3 Satz 2 kann die zustandige Behdrde vor Erteilung der Erlaubnis nach dieser
Vorschrift absehen. Die Erlaubnis wird der Entnahmeeinrichtung von der zustandigen Behdrde fiir eine bestimmte Betriebsstétte
und fur bestimmte T&tigkeiten erteilt. Dabei kann die zustandige Behdorde die zustdndige Bundesbehdrde beteiligen.

(2) Einer eigenen Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf nicht, wird diese Tatigkeit unter vertraglicher Bindung mit einem Hersteller
oder einem Be- oder Verarbeiter ausibt, der eine Erlaubnis nach § 13 oder § 20 c fiir die Be- oder Verarbeitung von Gewebe
oder Gewebezubereitungen besitzt. In diesem Fall hat der Hersteller oder der Be- oder Verarbeiter die Entnahmeeinrichtung oder
das Labor der fiir diese jeweils ortlich zustandigen Behdrde anzuzeigen und der Anzeige die Angaben und Unterlagen nach Ab-
satz 1 Satz 3 beizufiigen. Nach Ablauf von einem Monat nach der Anzeige nach Satz 2 hat der Hersteller oder der Be- oder Verar-
beiter die Entnahmeeinrichtung oder das Labor der fiir ihn zustandigen Behdrde anzuzeigen, es sei denn, dass die fur die Ent-
nahmeeinrichtung oder das Labor zustandige Behdrde widersprochen hat. In Ausnahmeféllen verléngert sich die Frist nach Satz
3 um weitere 2 Monate. Der Hersteller oder der Be- oder Verarbeiter ist hiervon vor Fristablauf unter Mitteilung der Griinde in
Kenntnis zu setzen. Hat die zustandige Behdrde widersprochen, sind die Fristen in Satz 3 und 4 gehemmt, bis der Grund fiir den
Widerspruch behoben ist. Absatz 1 Satz 3 bis 6 gilt entsprechend mit der MaRgabe, dass die Erlaubnis nach Absatz 1 Satz 5 dem
Hersteller oder dem Be- oder Verarbeiter erteilt wird.

(3) Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn nachtréglich bekannt wird, dass einer der Versagungsgriinde nach Absatz 1 Satz 3
bei der Erteilung vorgelegen hat. Ist einer dieser Versagungsgrinde nachtréglich eingetreten, so ist die Erlaubnis zu widerrufen;
an Stelle des Widerrufs kann auch das Ruhen der Erlaubnis angeordnet werden. Die zustéandige Behdrde kann die Gewinnung von
Gewebe oder die Laboruntersuchungen vorlaufig untersagen, wenn die Entnahmeeinrichtung, das Labor oder der Hersteller oder
der Be- oder Verarbeiter die fir die Gewebegewinnung oder die Laboruntersuchungen zu fiihrenden Nachweise nicht vorlegt.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht 1tbernommen. Allein die amtliche Fassung ist

majfigeblich

Bemerkungen:

Hier ist die ,,Herstellungserlaubnis fiir Einrichtungen geregelt, die

a) nur Gewebe entnehmen (Beachte: es geht nicht um die Bearbeitung, sondern nur um die Entnahme; die Er-
laubnis zur Bearbeitung ist in § 20 c fiir nicht ,,industrielle* Verfahren bzw. in 8 13 fiir ,,industrielle” Verfahren ge-
regelt)

b) Labortestungen fir die Gewebeentnahme durchfiihren (z.B. infektionsserologische Test, Blut-
gruppenbestimmung usw.)

Diese Erlaubnis wird von der zustandigen Landesbehdrde erteilt. Die betroffenen Labore brau-
chen ebenfalls eine Erlaubnis bzw. missen in die Erlaubnis integriert sein.

Die personellen Voraussetzungen sind allerdings weniger streng als fur die Entnahme von Blut-
zubereitungen. Sachkundige Personen, Leiter der Herstellung oder Leiter der Qualitatskontrolle
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werden nicht gefordert. Gefordert wird sowohl fir die Entnahmeeinrichtung als auch fiir beteilig-

te Labore lediglich

v eine ,,Person mit angemessener Berufserfahren“ (bei Entnahmeeinrichtungen kann das die
nach TPG geforderte &rztliche Person sein; bei Laboren gilt kein Arztvorbehalt)

v' entsprechend qualifiziertes Personal

v/ angemessene Raume

v Einhaltung von Stand von Wissenschaft und Technik (nach den Richtlinien der Bundesarzte-
kammer)

Die Behorde muss fur die Erteilung der Erlaubnis keine Begehung vornehmen; sie kann diese
anhand von eingereichten Unterlagen erteilen. Das PEI kann hinzugezogen werden, muss aber
nicht.

Beachte:

a) 8 20 b gilt auch fir Knochenmark

b) fur die Be- oder Verarbeitung von Gewebe gilt zusétzlich § 20c (bei ,,nicht industrieller* Ver-
arbeitung) bzw. ausschlief3lich § 13 (bei ,,industrieller VVerarbeitung)
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8 20c Erlaubnis fiir die Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Lagerung oder das Inver-
kehrbringen von Gewebe oder Gewebezubereitungen*

(1) Eine Einrichtung, die Gewebe oder Gewebezubereitungen, die nicht mit industriellen Verfahren be-oder verarbeitet werden
und deren wesentliche Be- oder Verarbeitungsverfahren in der Europdischen Union hinreichend bekannt sind, be- oder verarbei-
ten, konservieren, lagern oder in Verkehr bringen will, bedarf abweichend von 13 Abs. 1 einer Erlaubnis der zustandigen Behdor-
de nach den folgenden Vorschriften. Dies gilt auch im Hinblick auf Gewebe oder Gewebezubereitungen, deren Be- oder Verarbei-
tungsverfahren neu, aber mit einem bekannten Verfahren vergleichbar sind. Die Entscheidung uber die Erteilung der Erlaubnis
trifft die zustandige Behdrde des Landes, in dem die Betriebsstatte liegt oder liegen soll, im Benehmen mit der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde.

(2) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

1. eine Person mit der erforderlichen Sachkenntnis und Erfahrung nach Absatz 3 (verantwortliche Person nach § 20c) nicht vor-
handen ist, die dafiir verantwortlich ist, dass Gewebezubereitungen und Gewebe im Einklang mit den geltenden Rechtsvorschrif-
ten be- oder verarbeitet, konserviert, gelagert oder in den Verkehr gebracht werden

2. weiteres mitwirkendes Personal nicht ausreichend qualifiziert ist

3. geeignete R&ume und Einrichtungen fur die beabsichtigten Tatigkeiten nicht vorhanden sind

4. nicht gewabhrleistet ist, dass die Be- oder Verarbeitung einschlieBlich der Kennzeichnung, Konservierung und Lagerung sowie
die Prifung nach dem Stand von Wissenschaft und Technik vorgenommen werden

5. ein Qualitdtsmanagementsystem nach den Grundsétzen der guten fachlichen Praxis nicht eingerichtet worden ist und auf dem
neuesten Stand gehalten wird.

(3) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis der verantwortlichen Person nach § 20c wird erbracht durch das Zeugnis iber
eine nach abgeschlossenem Hochschulstudium der Humanmedizin, Biologie, Biochemie oder einem als gelichwertig anerkannten
Studium abgelegte Priifung sowie eine mindestens zweijahrige praktische Tatigkeit auf dem Gebiet der Be- oder Verarbeitung von
Geweben oder Gewebezubereitungen.

(4) Bei Beanstandungen der vorgelegten Unterlagen ist dem Antragsteller Gelegenheit zu geben, Méngel innerhalb einer ange-
messenen Frist abzuhelfen. Wird den Mangeln nicht abgeholfen, so ist die Erteilung auf Erlaubnis zu versagen. Die Erlaubnis
wird flr eine bestimmte Betriebsstétte und fiir bestimmte Gewebe oder Gewebezubereitungen erteilt.

(5) Die zustandige Behorde hat eine Entscheidung tiber den Antrag auf Erteilung der Erlaubnis innerhalb einer Frist von drei
Monaten zu treffen. Beantragt eine Erlaubnisinhaber die Anderung der Erlaubnis, so hat die Behorde die Entscheidung innerhalb
einer Frist von einem Monat zu treffen. In Ausnahmeféllen verléngert sich die Frist um weitere zwei Monate. Der Antragsteller ist
hiervon vor Fristablauf unter Mitteilung der Griinde in Kenntnis zu setzen. Gibt die Behérde dem Antragsteller nach Absatz 4
Satz 1 Gelegenheit, Mé@ngeln abzuhelfen, so werden die Fristen bis zur Behebung der Méangel oder bis zum Ablauf der nach Ab-
satz 4 Satz 1 gesetzten Frist gehemmt. Die Hemmung beginnt mit dem Tage, an dem dem Antragsteller die Aufforderung zur
Behebung der Méangel zugestellt wird.

(6) Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Anderung einer der in Absatz 2 genannten Angaben unter Vorlage der Nachweise der
zustandigen Behdrde vorher anzuzeigen und darf die Anderungen erst vornehmen, wenn die zustandige Behdrde eine schriftliche
Erlaubnis erteilt hat. Bei einem unvorhergesehen Wechsel der verantwortlichen Person nach § 20c hat die Anzeige unverziglich
zu erfolgen.

(7) Die Erlaubnis ist zurlickzunehmen, wenn nachtréglich bekannt wird, dass einer der Versagungsgrinde nach Absatz 2 bei der
Erteilung vorgelegen hat. Ist einer dieser Versagungsgriinde nachtréglich eingetreten, so ist die Erlaubnis zu widerrufen; an
Stelle des Widerrufs kann auch das Ruhen der Erlaubnis angeordnet werden. Absatz 1 Satz 3 gilt entsprechend. Die zustandige
Behdrde kann vorlaufig anordnen, dass die Be- oder Verarbeitung von Gewebe oder Gewebezubereitungen eingestellt wird, wenn
der Be- oder Verarbeiter die fiir die Be- oder Verarbeitung zu fihrenden Nachweise nicht vorlegt. Wird die Be- oder Verarbeitung
von Geweben oder Gewebezubereitungen eingestellt, hat der Be- oder Verarbeiter dafiir zu sorgen, dass noch gelagerte Gewebe-
zubereitungen und Gewebe weiter qualitétsgesichert gelagert und auf andere Hersteller, BE- oder Verarbeiter oder Vertreiber
mit einer Erlaubnis nach Absatz 1 oder § 13 Abs. 1 uUbertragen werden. Das gilt auch fiir die Daten und Angaben tiber die Be-
oder Verarbeitung, die fiir die Rlckverfolgung dieser Gewebezubereitungen und Gewebe bendtigt werden.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht itbernommen. Allein die amtliche Fassung ist
mafigeblich

Bemerkungen:

Werden Gewebe (auch Knochenmark) mit ,,nicht industriellen* Methoden verarbeitet, bedarf dies
einer Erlaubnis nach § 20c der zustdndigen Landesbehdrde. Hierfur wird nach 8§ 64 AMG eine




Wesentliche Vorschriften des Gewebegesetztes und ihre Bedeutung fiir die Praxis 64

Prof. Dr. M. Bdck, Oktober2007

Begehung erforderlich. Da die Entscheidung im Benehmen mit der Bundesoberbehdrde erfolgen
soll, wird das PEI in der Regel zu der Begehung hinzugezogen werden.

Die Voraussetzungen fir die Erteilung einer solchen Genehmigung sind deutlich umfangreicher
als diejenigen fur die bloRe Gewinnung von Geweben nach § 20b.

Erforderlich ist

die Bestellung einer verantwortlichen Person nach 8§ 20 ¢ mit der erforderlichen Qualifikation
(Hochschulstudium der angegebenen Fachrichtung plus 2 Jahre Erfahrung in der Gewebever-
arbeitung)

qualifiziertes Personal

geeignete Raumlichkeiten

Nachweis, dass nach den Richtlinien der Bundesarztekammer gearbeitet wird (Stand von
Wissenschaft und Technik)

Nachweis eines QM-System nach der ,,guten fachlichen Praxis* (wird vermutlich noch ber
die AMWHY definiert werden)

Damit entsprechen die VVorgaben fir die Be- bzw. Verarbeitung von Geweben etwa denen der
Herstellung von Blutprodukten.
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8 21 Zulassungspflicht*

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, dirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes
nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie durch die zustdndige Bundesoberbehdrde zugelassen sind oder wenn fiir sie die
Kommission der Européischen Gemeinschaften oder der Rat der Europdischen Union eine Genehmigung flr das Inverkehrbrin-
gen geman Artikel 3 Abs. 1 oder 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz
2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und
zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur (ABI. EU Nr. L 136 S. 1) erteilt hat. Das gilt auch fir Arzneimittel, die
keine Fertigarzneimittel und zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sofern sie nicht an pharmazeutische Unternehmer abgege-
ben werden sollen, die eine Erlaubnis zur Herstellung von Arzneimitteln besitzen.

(2) Einer Zulassung bedarf es nicht fiir Arzneimittel, die

1. zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind und auf Grund nachweislich h&ufiger &rztlicher oder zahnérztlicher Verschrei-
bung in den wesentlichen Herstellungsschritten in einer Apotheke in einer Menge bis zu hundert abgabefertigen Packungen an
einem Tag im Rahmen des Uiblichen Apothekenbetriebs hergestellt werden und zur Abgabe im Rahmen der bestehenden Apothe-
kenbetriebserlaubnis bestimmt sind,

la. Arzneimittel sind, bei deren Herstellung Stoffe menschlicher Herkunft eingesetzt werden und die zur autologen oder gerichte-
ten, fir eine bestimmte Person vorgesehenen Anwendung bestimmt sind oder auf Grund einer Rezeptur fiir einzelne Personen
hergestellt werden, es sei denn, es handelt sich um Arzneimittel im Sinne von § 4 Abs. 4, 9 oder 20, mit Ausnahme der Aufberei-
tung oder der Vermehrung von autologen Kérperzellen im Rahmen der Gewebeziichtung zur Geweberegeneration,

1b. andere als die in Nummer la genannten Arzneimittel sind, die flr einzelne Personen auf Grund einer Rezeptur als Therapieal-
lergene oder aus im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassenen Arzneimitteln fir Apotheken oder in Unternehmen, die nach §
50 zum Einzelhandel mit Arzneimitteln auRerhalb von Apotheken befugt sind, hergestellt werden,

1c. zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, antivirale oder antibakterielle Wirksamkeit haben und zur Behandlung einer
bedrohlichen Ubertragbaren Krankheit, deren Ausbreitung eine sofortige und das ibliche Mal erheblich iberschreitende Bereit-
stellung von spezifischen Arzneimitteln erforderlich macht, aus Wirkstoffen hergestellt werden, die von den Gesundheitsbehdrden
des Bundes oder der Lander oder von diesen benannten Stellen fiir diese Zwecke bevorratet wurden, soweit ihre Herstellung in
einer Apotheke zur Abgabe im Rahmen der bestehenden Apothekenbetriebserlaubnis oder zur Abgabe an andere Apotheken er-
folgt,

1d. Gewebzubereitungen sind, die der Pflicht zur Genehmigung nach den Vorschriften des § 21 a Abs. 1 unterliegen

2. zur klinischen Priifung bei Menschen bestimmt sind,

3. Futterungsarzneimittel sind, die bestimmungsgeman aus Arzneimittel-Vormischungen hergestellt sind, fiir die eine Zulassung
nach § 25 erteilt ist,

4. fur Einzeltiere oder Tiere eines bestimmten Bestandes in Apotheken oder in tierdrztlichen Hausapotheken unter den Vorausset-
zungen des Absatzes 2a hergestellt werden,

5. zur klinischen Priifung bei Tieren oder zur Rickstandspriifung bestimmt sind oder

6. unter den in Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genannten Voraussetzungen fir eine Anwendung bei Patienten zur
Verfiigung gestellt werden, die an einer zu einer schweren Behinderung filhrenden Erkrankung leiden oder deren Krankheit le-
bensbedrohend ist, und die mit einem zugelassenen Arzneimittel nicht zufrieden stellend behandelt werden kénnen; Verfahrensre-
gelungen werden in einer Rechtsverordnung nach § 80 bestimmt.

(2a) Arzneimittel, die fuir den Verkehr auBerhalb von Apotheken nicht freigegebene Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen enthal-
ten, diirfen nach Absatz 2 Nr. 4 nur hergestellt werden, wenn fiir die Behandlung ein zugelassenes Arzneimittel fiir die betreffende
Tierart oder das betreffende Anwendungsgebiet nicht zur Verfiigung steht, die notwendige arzneiliche Versorgung der Tiere sonst
ernstlich gefahrdet wére und eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von Mensch und Tier nicht zu be-
furchten ist. Die Herstellung von Arzneimitteln geméaR Satz 1 ist nur in Apotheken zul&ssig. Satz 2 gilt nicht fir das Zubereiten von
Arzneimitteln aus einem Fertigarzneimittel und arzneilich nicht wirksamen Bestandteilen sowie fiir das Mischen von Fertigarz-
neimitteln zum Zwecke der Immobilisation von Zoo-, Wild- und Gehegetieren. Als Herstellen im Sinne des Satzes 1 gilt nicht das
Umfllen, Abpacken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln in unveranderter Form, soweit

1. keine Fertigarzneimittel in fur den Einzelfall geeigneten Packungsgréfen im Handel verfugbar sind oder

2. in sonstigen Féllen das Behéltnis oder jede andere Form der Arzneimittelverpackung, die unmittelbar mit dem Arzneimittel in
Beriihrung kommt, nicht beschadigt wird.

Die Satze 1 bis 4 gelten nicht fiir registrierte oder von der Registrierung freigestellte homdopathische Arzneimittel, die, soweit sie
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, ausschlieRlich Wirkstoffe enthalten, die
in Anhang Il der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgefuihrt sind.

(3) Die Zulassung ist vom pharmazeutischen Unternehmer zu beantragen. Fir ein Fertigarzneimittel, das in Apotheken oder
sonstigen Einzelhandelsbetrieben auf Grund einheitlicher Vorschriften hergestellt und unter einer einheitlichen Bezeichnung an
Verbraucher abgegeben wird, ist die Zulassung vom Herausgeber der Herstellungsvorschrift zu beantragen. 3Wird ein Fertigarz-
neimittel flir mehrere Apotheken oder sonstige Einzelhandelsbetriebe hergestellt und soll es unter deren Namen und unter einer
einheitlichen Bezeichnung an Verbraucher abgegeben werden, so hat der Hersteller die Zulassung zu beantragen.

(4) Die zusténdige Bundesoberbehdrde entscheidet ferner unabhéngig von einem Zulassungsantrag nach Absatz 3 auf Antrag
einer zusténdigen Landeshehdrde uber die Zulassungspflicht eines Arzneimittels.
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* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht ibernommen. Allein die amtliche Fassung ist
majfigeblich

Bemerkungen:

8 21 ist im Wesentlichen unverandert erhalten geblieben. Expressis verbis ausgenommen von der
normalen Zulassungspflicht wurden die Gewebezubereitungen. Fir diese wurde eine Sonderreg-
lung in 8 21 a geschaffen. Dort wird von einer Genehmigung durch das PEI gesprochen, was dem
Anschein nach einer ,,abgespeckten Zulassungspflicht gleichkommt.
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8§ 21a Genehmiqung von Gewebezubereitungen*

(1) Gewebezubereitungen, die nicht mit industriellen Verfahren be- oder verarbeitet werden und deren wesentliche Be- oder
Verarbeitungsverfahren in der Européischen Union hinreichend bekannt und deren Wirkungen und Nebenwirkungen aus dem
wissenschaftlichen Erkenntnismaterial ersichtlich sind, dirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht
werden, wenn sie abweichend von der Zulassungspflicht nach § 21 Abs. 1 von der zustéandigen Bundesbehdrde genehmigt worden
sind. Dies gilt auch im Hinblick auf Gewebezubereitungen, deren Be- oder Verarbeitungsverfahren neu, aber mit einem bekann-
ten Verfahren vergleichbar sind. Satz 1 gilt entsprechend fur Blutstammzellzubereitungen, die zur autologen oder gerichteten, fur
ein bestimmte Person vorgesehenen Anwendung bestimmt sind. Die Genehmigung umfasst die Verfahren fir die Gewinnung,
Verarbeitung und Prifung, die Spenderauswahl und die Dokumentation fiir jeden Verfahrensschritt sowie die quantitativen und
qualitativen Kriterien fiir Gewebezubereitungen. Inshesondere sind die kritischen Verarbeitungsverfahren daraufhin zu bewerten,
dass die Verfahren die Gewebe nicht klinisch unwirksam oder schadlich fir die Patienten machen.

(2) Dem Antrag auf Genehmigung sind vom Antragsteller folgende Angaben und Unterlagen beizufligen:

1. der Name oder die Firma und die Anschrift des Verarbeiters

2. die Bezeichnung der Gewebezubereitung

3. die Anwendungsgebiete sowie die Art der Anwendung und bei Gewebezubereitungen, die nur begrenzte Zeit angewendet wer-
den sollen, die Dauer der Anwendung

4. Angabe Uber die Verarbeitung der Gewebezubereitung sowie tber die Gewinnung, Spendertestung, Konservierung und Lage-
rung der Gewebezubereitung

5. die Art der Haltbarmachung, die Dauer der Haltbarkeit und die Art der Aufbewahrung

6. eine Beschreibung der Funktionalitit und der Risiken der Gewebezubereitung

7. Unterlagen Uber die Ergebnisse von mikrobiologischen, chemischen und physikalischen Priifungen sowie die zur Ermittlung
angewandten Methoden, soweit diese Unterlagen erforderlich sind, sowie

8. alle flir die Bewertung des Arzneimittels zweckdienlichen Angaben und Unterlagen.

(3) Fir die Angaben nach Absatz 2 Nr. 3 kann wissenschaftliches Erkenntnismaterial eingereicht werden, das auch in nach wis-
senschaftlichen Methoden aufbereitetem medizinischem Erfahrungsmaterial bestehen kann. Hierfiir kommen Studien des Herstel-
lers der Gewebezubereitung, Daten aus Verdffentlichungen oder nachtragliche Bewertungen der klinischen Ergebnisse der herge-
stellten Gewebezubereitungen in Betracht.

(4) Die zustéandige Bundesbehdrde hat eine Entscheidung lber den Antrag auf Genehmigung innerhalb einer Frist von 5 Monaten
zu treffen. Wird dem Antragsteller Gelegenheit gegeben, Méangeln abzuhelfen, so werden die Fristen bis zur Behebung der Méngel
oder bis zum Ablauf der fur die Behebung gesetzten Fristen gehemmt. Die Hemmung beginnt mit dem Tag, an dem dem An-
tragsteller die Aufforderung zur Behebung der Mangel zugestellt wird.

(5) Die zustandige Behdrde kann die Genehmigung mit Auflagen verbinden. § 28 findet entsprechende Anwendung.

(6) Die zustéandige Behdrde darf Genehmigungen nur versagen, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen unvollstandig sind

2. die Gewebezubereitung nicht dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entspricht oder

3. die Gewebezubereitung nicht die vorgesehene Funktion erfullt oder das Nutzen-Risiko-Verhdltnis unginstig ist.

(7) Der Antragsteller oder nach der Genehmigung der Inhaber der Genehmigung hat der zustandigen Bundesoberbehdrde unter
Beifiigung entsprechender Unterlagen unverziiglich Anzeige zu erstatten, wenn sich Anderungen in den Angaben und Unterlagen
nach Absatz 2 und 3 ergeben. Im Falle einer Anderung in den Unterlagen nach Absatz 3 darf die Anderung erst vollzogen werden,
wenn die zustdndige Bundesbehdrde zugestimmt hat.

(8) Die Genehmigung ist zuriickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass einer der Versagungsgriinde nach Absatz 6 Nr.
2 und 3 vorgelegen hat. Sie ist zu widerrufen, wenn einer dieser Versagungsgrinde nachtréglich eingetreten ist. In beiden Féallen
kann auch das Ruhen der Genehmigung befristet angeordnet werden. Vor einer Entscheidung nach den Sétzen 1 bis 3 ist der
Inhaber der Genehmigung zu hdren, es sei denn, dass Gefahr im Verzuge ist. Ist die Genehmigung zuriickgenommen oder wider-
rufen oder ruht die Genehmigung, so darf die Gewebezubereitung nicht in den Verkehr gebracht werden und nicht in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes verbracht werden.

(9) Abweichend von Absatz 1 bediirfen Gewebezubereitungen, die in einem Mitgliedstaat der Europdischen Union oder einem
anderen Vertragsstaat des Abkommens tiber den Européischen Wirtschaftsraum in den Verkehr gebracht werden diirfen, bei
ihrem erstmaligen Verbringen in den Geltungsbereich dieses Gesetzes einer Bescheinigung der zustandigen Bundesoberbehdrde.
Vor der Erteilung der Bescheinigung hat die zustandige Bundesoberbehdrde zu prifen, ob die Be- oder Verarbeitung der Gewe-
bezubereitung den Anforderungen an die Entnahme- und Verarbeitungsverfahren, einschlieBlich der Spenderauswahlverfahren
und der Laboruntersuchungen, sowie die quantitativen und qualitativen Kriterien fiir die Gewebezubereitungen den Anforderun-
gen dieses Gesetzes und seiner Verordnung entsprechen. Die zustéandige Bundesoberbehdrde hat die Bescheinigung zu erteilen,
wenn sich die Gleichwertigkeit der Anforderungen nach Satz 2 aus der Genehmigungsbescheinigung oder einer anderen Beschei-
nigung der zustandigen Behorde des Herkunftslandes ergibt und der Nachweis tber die Genehmigung in dem Mitgliedstaat der
Européischen Union oder dem anderen Vertragsstaat des Abkommens tiber den Europdischen Wirtschaftsraum vorgelegt wird.
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Eine Anderung in den Anforderungen nach Satz 2 ist der zustindigen Bundesoberbehdrde rechtzeitig vor einem weiteren Verbrin-
gen in den Geltungsbereich dieses Gesetzes anzuzeigen. Die Bescheinigung ist zuriickzunehmen, wenn eine der Voraussetzungen
nach Satz 2 nicht vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen, wenn eine der Voraussetzungen nach Satz 2 nachtraglich weggefallen ist.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht itbernommen. Allein die amtliche Fassung ist
mafigeblich

Bemerkungen:

Gewebezubereitungen bedurfen zwar keiner Zulassung nach § 21 AMG, jedoch einer sog. ,,Ge-
nehmigung“ des Paul-Ehrlich-Institutes. Diese Genehmigung entspricht einer Art ,,Zulassung
light“. Die einzureichenden Unterlagen sind vom Inhalt und vom Umfang her etwas geringer
gehalten wie bei einer normalen Zulassung. Trotzdem scheint sich ein erheblicher Aufwand zu
ergeben, wenn ein Antrag auf eine solche Genehmigung eingereicht werden soll (die Details der
einzureichenden Unterlagen sind in Absatz 2 beschrieben; das PEI arbeitet derzeit an einem An-
tragsformular).

Quasi nebenbei wird durch §21a festgelegt, dass nun auch Stammzellkonzentrate (autolog + allo-
gen) einer solchen Genehmigung bedurfen. Zwar sind Stammzellkonzentrate keine Gewebe, wer-
den jedoch trotzdem expressis verbis in die Verpflichtung des 8§ 21 a einbezogen. Damit sind von
allen Einrichtungen, welche Stammzellkonzentrate herstellen, entsprechende Antrage zu stellen.

Beachte: Fristsetzung nach § 142 AMG
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8 22 Zulassungsunterlagen

8§ 23 Besondere Unterlagen bei Arzneimitteln fir Tiere

8§ 24 Sachverstandigengutachten

8 24a Verwendung von Unterlagen eines Vorantragsteller
8§ 24b Zulassung eines Generikums, Unterlagenschutz

§ 24c Nachforderungen

§ 24d Allgemeine Verwertungsbefugnis

sind unverandert erhalten geblieben.

69
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8 25 Verwendung von Unterlagen eines VVorantragstellers*

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde erteilt die Zulassung schriftlich unter Zuteilung einer Zulassungsnummer. Die Zulassung
gilt nur fur das im Zulassungsbescheid aufgefiihrte Arzneimittel und bei Arzneimitteln, die nach einer homdopathischen Verfah-
renstechnik hergestellt sind, auch fur die in einem nach § 25 Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17. August 1994 geltenden Fassung
bekannt gemachten Ergebnis genannten und im Zulassungsbescheid aufgeflihrten Verdiinnungsgrade.

(2) Die zustandige Bundesoberbehdrde darf die Zulassung nur versagen, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen unvollstandig sind,

2. das Arzneimittel nicht nach dem jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse ausreichend gepriift worden ist
oder das andere wissenschaftliche Erkenntnismaterial nach § 22 Abs. 3 nicht dem jeweils gesicherten Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse entspricht,

3. das Arzneimittel nicht die nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln angemessene Qualitat aufweist,

4. dem Arzneimittel die vom Antragsteller angegebene therapeutische Wirksamkeit fehlt oder diese nach dem jeweils gesicherten
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse vom Antragsteller unzureichend begriindet ist,

5. das Nutzen-Risiko-Verhaltnis ungiinstig ist,

5a. bei einem Arzneimittel, das mehr als einen Wirkstoff enthélt, eine ausreichende Begriindung fehlt, dass jeder Wirkstoff einen
Beitrag zur positiven Beurteilung des Arzneimittels leistet, wobei die Besonderheiten der jeweiligen Arzneimittel in einer risikoge-
stuften Bewertung zu beriicksichtigen sind,

6. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

6a. bei Arzneimittel-Vormischungen die zum qualitativen und quantitativen Nachweis der Wirkstoffe in den Fitterungsarzneimit-
teln angewendeten Kontrollmethoden nicht routinemaRig durchfihrbar sind,

6b. das Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren bestimmt ist, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, und einen pharmako-
logisch wirksamen Bestandteil enthalt, der nicht in Anhang I, Il oder 111 der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 enthalten ist,

7. das Inverkehrbringen des Arzneimittels oder seine Anwendung bei Tieren gegen gesetzliche Vorschriften oder gegen eine Ver-
ordnung oder eine Richtlinie oder eine Entscheidung des Rates oder der Kommission der Européischen Gemeinschaften versto-
Ben wiirde,

8. das Arzneimittel durch Rechtsverordnung nach § 36 Abs. 1 von der Pflicht zur Zulassung freigestellt oder mit einem solchen
Arzneimittel in der Art der Wirkstoffe identisch sowie in deren Menge vergleichbar ist, soweit kein berechtigtes Interesse an einer
Zulassung nach Absatz 1 zu Exportzwecken glaubhaft gemacht wird.

Die Zulassung darf nach Satz 1 Nr. 4 nicht deshalb versagt werden, weil therapeutische Ergebnisse nur in einer beschréankten
Zahl von Féllen erzielt worden sind. Die therapeutische Wirksamkeit fehlt, wenn der Antragsteller nicht entsprechend dem jeweils
gesicherten Stand der wissenschaftlichen Ergebnisse nachweist, dass sich mit dem Arzneimittel therapeutische Erzeugnisse erzie-
len lassen. Die medizinischen Erfahrungen der jeweiligen Therapierichtung sind zu beriicksichtigen. Die Zulassung darf nach
Satz 1 Nr. 6b nicht versagt werden, wenn das Arzneimittel zur Behandlung einzelner Einhufer bestimmt ist, bei denen die in Arti-
kel 6 Abs. 3 der Richtlinie 2001/82/EG genannten Voraussetzungen vorliegen, und es die ibrigen Voraussetzungen des Artikels 6
Abs. 3 der Richtlinie 2001/82/EG erfullt.

(3) Die Zulassung ist fur ein Arzneimittel zu versagen, das sich von einem zugelassenen oder bereits im Verkehr befindlichen
Arzneimittel gleicher Bezeichnung in der Art oder der Menge der Wirkstoffe unterscheidet. 2Abweichend von Satz 1 ist ein Unter-
schied in der Menge der Wirkstoffe unschédlich, wenn sich die Arzneimittel in der Darreichungsform unterscheiden.

(4) Ist die zustandige Bundesoberbehdrde der Auffassung, dass eine Zulassung auf Grund der vorgelegten Unterlagen nicht erteilt
werden kann, teilt sie dies dem Antragsteller unter Angabe von Griinden mit. Dem Antragsteller ist dabei Gelegenheit zu geben,
Mangeln innerhalb einer angemessenen Frist, jedoch hdchstens innerhalb von sechs Monaten abzuhelfen. Wird den Méngeln
nicht innerhalb dieser Frist abgeholfen, so ist die Zulassung zu versagen. Nach einer Entscheidung tiber die Versagung der Zu-
lassung ist das Einreichen von Unterlagen zur Mé&ngelbeseitigung ausgeschlossen.

(5) Die Zulassung ist auf Grund der Prifung der eingereichten Unterlagen und auf der Grundlage der Sachverstandigengutach-
ten zu erteilen. Zur Beurteilung der Unterlagen kann die zustandige Bundesoberbehdrde eigene wissenschaftliche Ergebnisse
verwerten, Sachverstandige beiziehen oder Gutachten anfordern. Die zustandige Bundesoberbehérde kann in Betrieben und
Einrichtungen, die Arzneimittel entwickeln, herstellen, priifen oder klinisch prifen, zulassungsbezogene Angaben und Unterlagen,
auch im Zusammenhang mit einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gemaf Artikel 3 Abs. 1 oder 2 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 iberpriifen. Zu diesem Zweck kdnnen Beauftragte der zustandigen Bundesoberbehdrde im Benehmen mit der zu-
stdndigen Behdrde Betriebs- und Geschaftsrdume zu den tiblichen Geschéftszeiten betreten, Unterlagen einsehen sowie Auskinfte
verlangen. Die zustandige Bundesoberbehdrde kann ferner die Beurteilung der Unterlagen durch unabhéngige Gegensachver-
standige durchfiihren lassen und legt deren Beurteilung der Zulassungsentscheidung und, soweit es sich um Arzneimittel handelt,
die der Verschreibungspflicht nach § 48 Abs. 2 Nr. 1 unterliegen, dem der Zulassungskommission nach Absatz 6 Satz 1 vorzule-
genden Entwurf der Zulassungsentscheidung zugrunde. Als Gegensachverstandiger nach Satz 5 kann von der zustandigen Bun-
desoberbehodrde beauftragt werden, wer die erforderliche Sachkenntnis und die zur Austibung der Tatigkeit als Gegensachver-
standiger erforderliche Zuverlassigkeit besitzt. Dem Antragsteller ist auf Antrag Einsicht in die Gutachten zu gewahren. Verlangt
der Antragsteller, von ihm gestellte Sachversténdige beizuziehen, so sind auch diese zu héren. Fir die Berufung als Sachverstan-
diger, Gegensachverstandiger und Gutachter gilt Absatz 6 Satz 5 und 6 entsprechend.
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(5a) Die zustandige Bundesoberbehdrde erstellt ferner einen Beurteilungsbericht tiber die eingereichten Unterlagen zur Qualitét,
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit; bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, bezieht sich der Beurteilungsbericht auch auf die Ergebnisse der Riickstandspriifung. Der Beurteilungsbericht
ist zu aktualisieren, wenn hierzu neue Informationen verfiigbar werden.

(5b) Absatz 5a findet keine Anwendung auf Arzneimittel, die nach einer homdopathischen Verfahrenstechnik hergestellt werden,
sofern diese Arzneimittel dem Artikel 16 Abs. 2 der Richtlinie 2001/83/EG oder dem Artikel 19 Abs. 2 der Richtlinie 2001/82/EG
unterliegen.

(6) Vor der Entscheidung Uber die Zulassung eines Arzneimittels, das der Verschreibungspflicht nach § 48 Abs. 2 Nr. 1 unterliegt,
ist eine Zulassungskommission zu hdren. Die Anhdrung erstreckt sich auf den Inhalt der eingereichten Unterlagen, der Sachver-
standigengutachten, der angeforderten Gutachten, die Stellungnahmen der beigezogenen Sachverstandigen, das Priifungsergeb-
nis und die Griinde, die flr die Entscheidung uber die Zulassung wesentlich sind, oder die Beurteilung durch die Gegensachver-
standigen. Weicht die Bundesoberbehdrde bei der Entscheidung tber den Antrag von dem Ergebnis der Anhérung ab, so hat sie
die Griinde flr die abweichende Entscheidung darzulegen. Das Bundesministerium beruft, soweit es sich um zur Anwendung bei
Tieren bestimmte Arzneimittel handelt im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz, die Mitglieder der Zulassungskommission unter Ber{icksichtigung von Vorschldgen der Kammern der Heilbe-
rufe, der Fachgesellschaften der Arzte, Zahnarzte, Tierarzte, Apotheker, Heilpraktiker sowie der fiir die Wahrnehmung ihrer
Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzenverbande der pharmazeutischen Unternehmer, Patienten und Verbraucher. Bei der
Berufung sind die jeweiligen Besonderheiten der Arzneimittel zu beriicksichtigen. In die Zulassungskommissionen werden Sach-
verstéandige berufen, die auf den jeweiligen Anwendungsgebieten und in der jeweiligen Therapierichtung (Phytotherapie, Homoo-
pathie, Anthroposophie) tiber wissenschaftliche Kenntnisse verfiigen und praktische Erfahrungen gesammelt haben.

(7) Fur Arzneimittel, die nicht der Verschreibungspflicht nach § 48 Abs. 2 Nr. 1 unterliegen, werden bei der zusténdigen Bundes-
oberbehdrde Kommissionen fir bestimmte Anwendungsgebiete oder Therapierichtungen gebildet. Absatz 6 Satz 4 bis 6 findet
entsprechende Anwendung. Die zustandige Bundesoberbehdrde kann zur Vorbereitung der Entscheidung lber die Verlangerung
von Zulassungen nach § 105 Abs. 3 Satz 1 die zustandige Kommission beteiligen. Betrifft die Entscheidung nach Satz 3 Arzneimit-
tel einer bestimmten Therapierichtung (Phytotherapie, Homdopathie, Anthroposophie), ist die zustandige Kommission zu beteili-
gen, sofern eine vollstdndige Versagung der Verldngerung nach § 105 Abs. 3 Satz 1 beabsichtigt oder die Entscheidung von
grundsatzlicher Bedeutung ist; sie hat innerhalb von zwei Monaten Gelegenheit zur Stellungnahme. Soweit die Bundesoberbehor-
de bei der Entscheidung nach Satz 4 die Stellungnahme der Kommission nicht berticksichtigt, legt sie die Grinde dar.

(7a) Zur Verbesserung der Arzneimittelsicherheit fiir Kinder und Jugendliche wird beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte eine Kommission fiir Arzneimittel fir Kinder und Jugendliche gebildet. Absatz 6 Satz 4 bis 6 findet entsprechende
Anwendung. Zur Vorbereitung der Entscheidung uber den Antrag auf Zulassung eines Arzneimittels, das auch zur Anwendung bei
Kindern oder Jugendlichen bestimmt ist, beteiligt die zustandige Bundesoberbehdrde die Kommission. Die zustandige Bundes-
oberbehdrde kann ferner zur Vorbereitung der Entscheidung Giber den Antrag auf Zulassung eines anderen als in Satz 3 genann-
ten Arzneimittels, bei dem eine Anwendung bei Kindern oder Jugendlichen in Betracht kommt, die Kommission beteiligen. Die
Kommission hat Gelegenheit zur Stellungnahme. Soweit die Bundesoberbehdrde bei der Entscheidung die Stellungnahme der
Kommission nicht beriicksichtigt, legt sie die Grinde dar. Die Kommission kann ferner zu Arzneimitteln, die nicht fir die Anwen-
dung bei Kindern oder Jugendlichen zugelassen sind, den anerkannten Stand der Wissenschaft dafiir feststellen, unter welchen
Voraussetzungen diese Arzneimittel bei Kindern oder Jugendlichen angewendet werden kdnnen. Fir die Arzneimittel der Phy-
totherapie, Homdopathie und anthroposophischen Medizin werden die Aufgaben und Befugnisse nach den Sétzen 3 bis 7 von den
Kommissionen nach Absatz 7 Satz 4 wahrgenommen.

(8) Bei Sera, Impfstoffen, Blutzubereitungen, Gewebezubereitungen, Allergenen, Gentransfer-Arzneimitteln, somatischen Zellthe-
rapeutika und xenogenen Zelltherapeutika erteilt die zustéandige Bundesoberbehdrde die Zulassung entweder auf Grund der Pri-
fung der eingereichten Unterlagen oder auf Grund eigener Untersuchungen oder auf Grund der Beobachtung der Priifungen des
Herstellers. Dabei kdnnen Beauftragte der zustandigen Bundesoberbehdrde im Benehmen mit der zustéandigen Behdrde Betriebs-
und Geschaftsraume zu den Ublichen Geschéftszeiten betreten und in diesen sowie in den dem Betrieb dienenden Beférderungs-
mitteln Besichtigungen vornehmen. Auf Verlangen der zusténdigen Bundesoberbehdrde hat der Antragsteller das Herstellungs-
verfahren mitzuteilen. 4Bei diesen Arzneimitteln finden die Abséatze 6, 7 und 7a keine Anwendung.

(8a) Absatz 8 Satz 1 bis 3 findet entsprechende Anwendung auf Kontrollmethoden nach § 23 Abs. 2 Satz 3.

(9) Werden verschiedene Starken, Darreichungsformen, Verabreichungswege oder Ausbietungen eines Arzneimittels beantragt, so
konnen diese auf Antrag des Antragstellers Gegenstand einer einheitlichen umfassenden Zulassung sein; dies gilt auch fur nach-
tragliche Anderungen und Erweiterungen. Dabei ist eine einheitliche Zulassungsnummer zu verwenden, der weitere Kennzeichen
zur Unterscheidung der Darreichungsformen oder Konzentrationen hinzugefuigt werden missen. Fur Zulassungen nach § 24b
Abs. 1 gelten Einzelzulassungen eines Referenzarzneimittels als einheitliche umfassende Zulassung.

(10) Die Zulassung lasst die zivil- und strafrechtliche Verantwortlichkeit des pharmazeutischen Unternehmers unberihrt.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht itbernommen. Allein die amtliche Fassung ist

mafigeblich
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Bemerkungen:

entfallt
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§ 25a Vorprufung

8 25b Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und dezentralisiertes Verfahren
8 26 Arzneimittelprifrichtlinien

§ 27 Fristen fur die Erteilung

§ 28 Auflagenbefugnis

8 29 Anzeigepflicht, Neuzulassung

8§ 30 Rucknahme, Widerruf, Ruhen

8 31 Erléschen, Verlangerung

8§ 32 Staatliche Chargenprifung

sind unverandert erhalten geblieben.
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§ 33 Kosten*

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde erhebt fiir die Entscheidungen tber die Zulassung tiber die Genehmigung von Gewebezu-
bereitungen, Uber die Freigabe von Chargen, fiir die Bearbeitung von Antrégen, die Tatigkeit im Rahmen der Sammlung und
Bewertung von Arzneimittelrisiken, fiir das Widerspruchsverfahren gegen einen auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Verwal-
tungsakt oder gegen die auf Grund einer Rechtsverordnung nach Absatz 2 Satz 1 oder § 39 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 oder § 39d Abs. 6
Nr. 2 erfolgte Festsetzung von Kosten sowie fiir andere Amtshandlungen einschlieBlich selbstandiger Beratungen und selbsténdi-
ger Auskiinfte, soweit es sich nicht um mindliche und einfache schriftliche Auskiinfte im Sinne des 8 7 Nr. 1 des Verwaltungskos-
tengesetzes handelt, nach diesem Gesetz und nach der Verordnung (EG) Nr. 1084/2003 Kosten (Gebuihren und Auslagen).

(2) Das Bundesministerium wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie und,
soweit es sich um zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel handelt, auch mit dem Bundesministerium fir Ernéhrung,
Landwirtschaft und Verbraucherschutz durch Rechtsverordnung, die der Zustimmung des Bundesrates nicht bedarf, die gebuh-
renpflichtigen Tatbestdnde ndher zu bestimmen und dabei feste Sétze oder Rahmensétze vorzusehen. Die Hohe der Gebthren fir
die Entscheidungen tber die Zulassung uber die Genehmigung von Gewebezubereitungen,, tber die Freigabe von Chargen sowie
fir andere Amtshandlungen bestimmt sich jeweils nach dem Personal- und Sachaufwand, zu dem insbesondere der Aufwand fiir
das Zulassungsverfahren, bei Sera, Impfstoffen und Allergenen auch der Aufwand fiir die Prifungen und fir die Entwicklung
geeigneter Prifungsverfahren gehért. Héhe der Gebuhren fiir die Entscheidung ber die Freigabe einer Charge bestimmt sich
nach dem durchschnittlichen Personal- und Sachaufwand, wobei der Aufwand flir vorangegangene Priifungen unberiicksichtigt
bleibt; daneben ist die Bedeutung, der wirtschaftliche Wert oder der sonstige Nutzen der Freigabe fiir den Gebiihrenschuldner
angemessen zu berticksichtigen.

(3) Das Verwaltungskostengesetz findet Anwendung.

(4) Soweit ein Widerspruch nach Absatz 1 erfolgreich ist, werden notwendige Aufwendungen im Sinne von § 80 Abs. 1 des Ver-
waltungsverfahrensgesetzes bis zur Hohe der in einer Rechtsverordnung nach Absatz 2 Satz 1 oder § 39 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 oder §
39d Abs. 6 Nr. 2 fiir die Zuriickweisung eines entsprechenden Widerspruchs vorgesehenen Gebiihren, bei Rahmengebiihren bis zu
deren Mittelwert, erstattet.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht ibernommen. Allein die amtliche Fassung ist
majfigeblich

Bemerkungen:

entfallt
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§ 34 Information der Offentlichkeit

8 35 Erméchtigung zur Zulassung und Freistellung

8 36 Erméchtigung fur Standardzulassungen

8 37 Genehmigung der Kommission der Europaischen Gemeinschaft oder des Rates der
Européischen Union fur das Inverkehrbringen, Zulassung von Arzneimitteln aus anderen
Staaten

8 38 Registrierung homaoopathischer Arzneimittel

8 39 Entscheidung tber die Registrierung homdoopathischer Arzneimittel

8 39a Registrierung traditioneller pflanzlicher Arzneimittel

8 39b Registrierungsunterlagen fir traditionelle pflanzliche Arzneimittel

8 39c¢ Entscheidung Uber die Registrierung traditioneller pflanzlicher Arzneimittel

8 39d Sonstige Verfahrensvorschriften fur traditionelle pflanzliche Arzneimittel

8 40 Allgemeine Voraussetzungen der klinischen Prifung

8 41 Besondere Voraussetzungen der klinischen Prifung

8 42 Verfahren bei der Ethik-Kommission, Genehmigungsverfahren bei der Bundesober-
behdrde

8 42a Rucknahme, Widerruf und Ruhen der Genehmigung

8 43 Apothekenpflicht, Inverkehrbringen durch Tierarzte

8 44 Ausnahme von der Apothekenpflicht

8 45 Erméchtigung zu weiteren Ausnahmen von der Apothekenpflicht

8 46 Erméchtigung zur Ausweitung der Apothekenpflicht

§ 47 Vertriebsweg

8 47a Sondervertriebsweg, Nachweispflichten

§ 48 Verschreibungspflicht

8§ 49 Automatische Verschreibungspflicht

8 50 Einzelhandel mit frei verkauflichen Arzneimitteln

8 51 Abgabe im Reisegewerbe

§ 52 Verbot der Selbstbedienung

8 52a Grolthandel mit Arzneimitteln

8 53 Anhorung von Sachverstandigen

sind unverandert erhalten geblieben.
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8 54 Betriebsverordnung*

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Betriebsverordnungen fiir Betriebe oder Einrichtungen zu erlassen, die Arz-
neimittel in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbringen oder in denen Arzneimittel entwickelt, hergestellt, geprift, gelagert,
verpackt oder in den Verkehr gebracht werden, soweit es geboten ist, um einen ordnungsgeméfRen Betrieb und die erforderliche
Qualitét der Arzneimittel sicherzustellen; dies gilt entsprechend fur Wirkstoffe und andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte
Stoffe sowie fur Gewebe. Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministerium fur Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucher-
schutz im Einvernehmen mit dem Bundesministerium und dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie erlassen, soweit
es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind. Die Rechtsverordnung ergeht jeweils im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel
oder um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden.

(2) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 kénnen insbesondere Regelungen getroffen werden tber die

. Entwicklung, Herstellung, Priifung, Lagerung, Verpackung, Qualitatssicherung, den Erwerb und das Inverkehrbringen,

. Fihrung und Aufbewahrung von Nachweisen uber die in der Nummer 1 genannten Betriebsvorgénge,

. Haltung und Kontrolle der bei der Herstellung und Priifung der Arzneimittel verwendeten Tiere und die Nachweise dartber,
. Anforderungen an das Personal,

. Beschaffenheit, GréRe und Einrichtung der Raume,

. Anforderungen an die Hygiene,

. Beschaffenheit der Behaltnisse,

. Kennzeichnung der Behéltnisse, in denen Arzneimittel und deren Ausgangsstoffe vorrétig gehalten werden,

. Dienstbereitschaft fir ArzneimittelgroBhandelsbetriebe,

10. Zurickstellung von Chargenproben sowie deren Umfang und Lagerungsdauer,

11. Kennzeichnung, Absonderung oder Vernichtung nicht verkehrsfahiger Arzneimittel,

12. Voraussetzungen fir und die Anforderungen an die in Nummer 1 bezeichneten Tatigkeiten durch den Tierarzt (Betrieb einer
tierarztlichen Hausapotheke) sowie die Anforderungen an die Anwendung von Arzneimitteln durch den Tierarzt an den von ihm
behandelten Tieren.

©CoOo~~NOOTDWNBE

(2a) (weggefallen)

(3) Die in den Absétzen 1, 2 und 2a getroffenen Regelungen gelten auch fiir Personen, die die in Absatz 1 genannten Téatigkeiten
berufsmaRig austiben.

(4) Die Absétze 1 und 2 gelten fiir Apotheken im Sinne des Gesetzes (iber das Apothekenwesen, soweit diese einer Erlaubnis nach
§ 13, § 52a oder § 72 bediirfen.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht 1tbernommen. Allein die amtliche Fassung ist

mafigeblich

Bemerkungen:

entfallt
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§ 55 Arzneibuch

8 55a Amtliche Sammlung von Untersuchungsverfahren

8 56 Futterungsarzneimittel

8 56a Verschreibung, Abgabe und Anwendung von Arzneimitteln durch Tierarzte

§ 56b Ausnahmen

8 57 Erwerb und Besitz durch Tierhalter, Nachweise

8 58 Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen

8 59 Klinische Prifung und Rickstandsprifung bei Tieren, die der Lebensmittelgewinnung dienen
8 59a Verkehr mit Stoffen und Zubereitungen aus Stoffen

8§ 59b Stoffe zur Durchfihrung von Rickstandskontrollen

8 59¢ Nachweispflichten fur Stoffe, die als Tierarzneimittel verwendet werden kdnnen
8 60 Heimtiere

8 61 Befugnisse tierarztlicher Bildungsstétten

§ 62 Organisation

8 63 Stufenplan

8§ 63a Stufenplanbeauftragter

sind unverandert erhalten geblieben.



Wesentliche Vorschriften des Gewebegesetztes und ihre Bedeutung fiir die Praxis 78
Prof. Dr. M. Bdck, Oktober2007

8 63b Dokumentations- und Meldepflichten*

(1) Der Inhaber der Zulassung hat ausfiihrliche Unterlagen (iber alle Verdachtsfalle von Nebenwirkungen, die in der Gemein-
schaft oder einem Drittland auftreten, sowie Angaben (iber die abgegebenen Mengen, bei Blut- und Gewebezubereitungen, mit
Ausnahme der Blutzubereitungen im Sinne von Absatz 2 Satz 3 und der Gewebezubereitungen im Sinne von § 21a auch uber die
Anzahl der Rickrufe zu fihren.

(2) Der Inhaber der Zulassung hat ferner

1. jeden ihm bekannt gewordenen Verdachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwirkung, der im Geltungsbereich dieses Gesetzes
aufgetreten ist, zu erfassen und der zustandigen Bundesoberbehdrde unverziiglich, spatestens aber innerhalb von 15 Tagen nach
Bekanntwerden,

2. a) jeden ihm durch einen Angehdrigen eines Gesundheitsberufes bekannt gewordenen Verdachtsfall einer schwerwiegenden
unerwarteten Nebenwirkung, der nicht in einem Mitgliedstaat der Européischen Union aufgetreten ist,

b) bei Arzneimitteln, die Bestandteile aus Ausgangsmaterial von Mensch oder Tier enthalten, jeden ihm bekannt gewordenen
Verdachtsfall einer Infektion, die eine schwerwiegende Nebenwirkung ist und durch eine Kontamination dieser Arzneimittel mit
Krankheitserregern verursacht wurde und nicht in einem Mitgliedstaat der Européischen Union aufgetreten ist, unverziglich,
spatestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, der zustdndigen Bundesoberbehdrde sowie der Européische Arz-
neimittel-Agentur, und

3. haufigen oder im Einzelfall in erheblichem Umfang beobachteten Missbrauch, wenn durch ihn die Gesundheit von Mensch
oder Tier unmittelbar gefahrdet werden kann, der zustdndigen Bundesoberbehdrde unverziiglich anzuzeigen. Die Anzeigepflicht
nach Satz 1 Nr. 1 und Nr. 2 Buchstabe a gilt entsprechend fiir Nebenwirkungen beim Menschen auf Grund der Anwendung eines
zur Anwendung bei Tieren bestimmten Arzneimittels. Die Anzeigepflicht nach Satz 1 Nr. 2 Buchstabe a und b besteht gegentber
der Europaischen Arzneimittel-Agentur nicht bei Arzneimitteln aus Blut und Geweben im Sinne der Richtlinie 2002/98/EG des
Européischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 2003 zur Festlegung von Qualitats- und Sicherheitsstandards fir die
Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen und zur Anderung
der Richtlinie 2001/83/EG (ABI. EU Nr. L 33 S. 30) und der Richtlinie 2004/23/EG des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 31. Méarz 2004 zur Festlegung von Qualitéts- und Sicherheitsstandards fiir die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung,
Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen (ABI. EU Nr. L 102 S. 48).

(3) Der Inhaber der Zulassung, der die Zulassung im Wege der gegenseitigen Anerkennung oder im dezentralisierten Verfahren
erhalten hat, stellt ferner sicher, dass jeder Verdachtsfall

1. einer schwerwiegenden Nebenwirkung oder

2. einer Nebenwirkung beim Menschen auf Grund der Anwendung eines zur Anwendung bei Tieren bestimmten Arzneimittels,
der im Geltungsbereich dieses Gesetzes aufgetreten ist, auch der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates zuganglich ist, dessen
Zulassung Grundlage der Anerkennung war oder die im Rahmen eines Schiedsverfahrens nach Artikel 32 der Richtlinie
2001/83/EG oder Artikel 36 der Richtlinie 2001/82/EG Berichterstatter war.

(4) Der zustédndigen Bundesoberbehdrde sind alle zur Beurteilung von Verdachtsfallen oder beobachteten Missbrauchs vorlie-
genden Unterlagen sowie eine wissenschaftliche Bewertung vorzulegen.

(5) Der Inhaber der Zulassung hat, sofern nicht durch Auflage oder in Satz 5 oder 6 anderes bestimmt ist, auf der Grundlage der
in Absatz 1 und in § 63a Abs. 1 genannten Verpflichtungen der zustandigen Bundesoberbehdrde einen regelméfig aktualisierten
Bericht (iber die Unbedenklichkeit des Arzneimittels unverziglich nach Aufforderung oder mindestens alle sechs Monate nach der
Zulassung bis zum Inverkehrbringen vorzulegen. Ferner hat er solche Berichte unverziiglich nach Aufforderung oder mindestens
alle sechs Monate wahrend der ersten beiden Jahre nach dem ersten Inverkehrbringen und einmal jéhrlich in den folgenden zwei
Jahren vorzulegen. Danach hat er die Berichte in Abstdnden von drei Jahren oder unverziglich nach Aufforderung vorzulegen.
4Die regelmaRigen aktualisierten Berichte tiber die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln umfassen auch eine wissenschaftliche
Beurteilung des Nutzens und der Risiken des betreffenden Arzneimittels. Die zustandige Bundesoberbehdrde kann auf Antrag die
Berichtsintervalle verldngern. Bei Arzneimitteln, die nach § 36 Abs. 1 von der Zulassung freigestellt sind, bestimmt die zusténdige
Bundesoberbehdrde den Zeitpunkt der Vorlage der regelmaRigen aktualisierten Berichte tber die Unbedenklichkeit des Arznei-
mittels in einer Bekanntmachung, die im Bundesanzeiger veréffentlicht wird. Bei Blut- und Gewebezubereitungen, mit Ausnahme
der Blutzubereitungen im Sinne von Absatz 2 Satz 3 und der Gewebezubereitungen im Sinne von § 21a hat der Inhaber der Zulas-
sung auf der Grundlage der in Satz 1 genannten Verpflichtungen der zustandigen Bundesoberbehdrde einen aktualisierten Bericht
tiber die Unbedenklichkeit des Arzneimittels unverziiglich nach Aufforderung oder, soweit Rickrufe oder Falle oder Verdachtsfal-
le schwerwiegender Nebenwirkungen betroffen sind, mindestens einmal jahrlich vorzulegen. Die Sétze 1 bis 7 gelten nicht flr
einen Parallelimporteur.

(5a) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann in Betrieben und Einrichtungen, die Arzneimittel herstellen oder in den Verkehr
bringen oder klinisch priifen, die Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken und die Koordinierung notwendiger MaR-
nahmen Uberpriifen. 2Zu diesem Zweck kénnen Beauftragte der zustandigen Bundesoberbehérde im Benehmen mit der zustandi-
gen Behdrde Betriebs- und Geschaftsraume zu den ublichen Geschaftszeiten betreten, Unterlagen einsehen sowie Auskiinfte ver-
langen.
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(5b) Der Inhaber der Zulassung darf im Zusammenhang mit dem zugelassenen Arzneimittel keine die Pharmakovigilanz betref-
fenden Informationen ohne vorherige oder gleichzeitige Mitteilung an die zustandige Bundesoberbehdrde &ffentlich bekannt
machen. Er stellt sicher, dass solche Informationen in objektiver und nicht irrefihrender Weise dargelegt werden.

(6) Die zustéandige Bundesoberbehdrde hat jeden ihr zur Kenntnis gegebenen Verdachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwir-
kung, der im Geltungsbereich dieses Gesetzes aufgetreten ist, unverziglich, spatestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Be-
kanntwerden, an die Europdische Arzneimittel-Agentur und erforderlichenfalls an den Inhaber der Zulassung zu ibermitteln. Dies
gilt nicht fiir die in Absatz 2 Satz 3 genannten Arzneimittel.

(7) Die Verpflichtungen nach den Absétzen 1 bis 4 gelten entsprechend fur den Inhaber der Registrierung, fir den Antragsteller
vor Erteilung der Zulassung und fiir den Inhaber der Zulassung unabhangig davon, ob sich das Arzneimittel noch im Verkehr
befindet oder die Zulassung noch besteht. Die Absatze 1 bis 5a gelten entsprechend flir einen pharmazeutischen Unternehmer, der
nicht Inhaber der Zulassung ist. Die Erfullung der Verpflichtungen nach den Abséatzen 1 bis 5 kénnen durch schriftliche Verein-
barung zwischen dem Inhaber der Zulassung und dem pharmazeutischen Unternehmer, der nicht Inhaber der Zulassung ist, ganz
oder teilweise auf den Inhaber der Zulassung lbertragen werden.

(8) Die Absétze 1 bis 7 finden keine Anwendung auf Arzneimittel, fiir die von der Kommission der Européischen Gemeinschaften
oder dem Rat der Européischen Union eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erteilt worden ist. Fir diese Arzneimittel
gelten die Verpflichtungen des pharmazeutischen Unternehmers nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und seine Verpflichtun-
gen nach der Verordnung (EG) Nr. 540/95 der Kommission der Europaischen Gemeinschaften oder des Rates der Europaischen
Union zur Festlegung der Bestimmungen fur die Mitteilung von vermuteten unerwarteten, nicht schwerwiegenden Nebenwirkun-
gen, die innerhalb oder auflerhalb der Gemeinschaft an geméaR der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelassenen Human- oder
Tierarzneimitteln festgestellt werden (ABI. EG Nr. L 55 S. 5) in der jeweils geltenden Fassung mit der MaRgabe, dass im Gel-
tungsbereich des Gesetzes die Verpflichtung zur Mitteilung an die Mitgliedstaaten oder zur Unterrichtung der Mitgliedstaaten
gegenliber der jeweils zustandigen Bundesoberbehdrde besteht. Bei Arzneimitteln, bei denen eine Zulassung der zustandigen
Bundesoberbehdrde Grundlage der gegenseitigen Anerkennung ist oder bei denen eine Bundesoberbehdrde Berichterstatter in
einem Schiedsverfahren nach Artikel 32 der Richtlinie 2001/83/EG oder Artikel 36 der Richtlinie 2001/82/EG ist, Ubernimmt die
zustandige Bundesoberbehérde die Verantwortung fir die Analyse und Uberwachung aller Verdachtsfalle schwerwiegender
Nebenwirkungen, die in der Européischen Gemeinschaft auftreten; dies gilt auch fiir Arzneimittel, die im dezentralisierten Ver-
fahren zugelassen worden sind.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht tbernommen. Allein die amtliche Fassung ist

mafigeblich

Bemerkungen:
Im Wesentlichen ist geregelt, dass Gewebezubereitungen nicht industrieller Herstellung, fir de-

ren Herstellung eine Genehmigung des PEI nach § 20b bzw. § 20cvorliegen muss, nach 8 63c
dokumentiert werden.
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8 63c Besondere Dokumentations- und Meldepflichten bei Blut- und Gewebezubereitun-
gen*

(1) Der Inhaber einer Zulassung oder Genehmigung fur Blutzubereitung im Sinne von § 63b Abs. 2 Satz 3 oder fir Gewebezube-
reitungen im Sinne von § 2la hat ausfihrliche Unterlagen lber Verdachtsfalle von schwerwiegenden Zwischenfallen oder
schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen, die in den Mitgliedsstaaten der Europaischen Union oder in den Vertragsstaaten
des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum oder in einem Drittland aufgetreten sind und die die Qualitat und Si-
cherheit von Blut- oder Gewebezubereitungen beeinflussen oder auf sie zurlickgefiihrt werden kdnnen, sowie iber die Anzahl der
Riickrufe zu fiihren.

(2) Der Inhaber einer Zulassung oder einer Genehmigung fiir Blut- oder Gewebezubereitungen im Sinne von Absatz 1 hat ferner
jeden Verdacht eines schwerwiegenden Zwischenfalls, der sich auf die Qualitat oder Sicherheit der Blut- oder Gewebezubereitung
auswirken kann, und jeden Verdacht einer schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion, die die Qualitat oder Sicherheit der Blut-
oder Gewebezubereitung beeinflussen oder auf sie zurlickgefiihrt werden kann, zu dokumentieren und unverziglich, spatestens
aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, der zustandigen Bundesoberbehérde anzuzeigen. Die Anzeige muss alle er-
forderlichen Angaben enthalten, insbesondere Name oder Firma und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers, Bezeichnung
und Nummer oder Kennzeichnungscode der Blut- oder Gewebezubereitung, Tag und Dokumentation des Auftretens des Verdachts
des schwerwiegenden Zwischenfalls oder der schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion, Tag und Ort der Blutbestandteile- oder
Gewebeentnahme, belieferte Betriebe sowie Angaben zu der spendenden Person. Die nach Satz 1 angezeigten Zwischenfélle oder
Reaktionen sind auf ihre Ursache und Auswirkung zu untersuchen und zu bewerten und die Ergebnisse der zustédndigen Bundes-
oberbehdrde unverziiglich mitzuteilen, ebenso die MaRnahmen zu Rickverfolgung und zum Schutz der Spender und Empfénger.

(3) Die Blut- und Plasmaspendeeinrichtungen oder die Gewebeeinrichtungen haben bei nicht zulassungs- oder genehmigungs-
pflichtigen Blut- oder Gewebezubereitungen sowie bei Blut und Blutbestandteilen und bei Gewebe jeden Verdacht eines schwer-
wiegenden Zwischenfalls, der sich auf die Qualitit oder Sicherheit der Blut- oder Gewebezubereitungen auswirken kann, und
jeden Verdacht einer schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion, die die Qualitat oder Sicherheit der Blut- oder Gewebezuberei-
tungen beeinflussen oder auf sie zurtickgefiihrt werden kann, unverziglich der zustandigen Behérde zu melden. Die Meldung muss
alle notwendigen Angaben wie Name oder Firma und Anschrift der Spende- oder Gewebeeinrichtung, Bezeichnung und Nummer
oder Kennzeichnungscode der Blut- oder Gewebezubereitung, Tag und Dokumentation des Auftretens des Verdachtes des
schwerwiegenden Zwischenfalls oder der schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion, Tag der Herstellung der Blut- oder Gewe-
bezubereitung sowie Angaben zu der spendenden Person enthalten. Absatz 2 Satz 3 gilt entsprechend. Die zustandige Behdrde
leitet die Meldungen nach den Satzen 1 und 2 sowie die Mitteilung nach Satz 3 an die zustandige Bundesoberbehdrde weiter.

(4) Der Inhaber einer Zulassung oder Genehmigung flr Blut- oder Gewebezubereitungen im Sinne von Absatz 1 hat auf der
Grundlage der in Absatz 1 genannten Verpflichtungen der zustandigen Bundesoberbehdrde einen aktualisierten Bericht (iber die
Unbedenklichkeit der Arzneimittel unverziglich nach Aufforderung oder, soweit Rickrufe oder Falle oder Verdachtsfélle
schwerwiegender Zwischenfélle oder schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen betroffen sind, mindestens einmal jahrlich
vorzulegen.

(5) Die Vorschriften des § 63b Abs. 5a gelten fiir Blut- und Plasmaspendeeinrichtungen oder fiir Gewebeeinrichtungen, die Vor-
schriften des 3 63b Abs. 5b gelten fir die Inhaber einer Zulassung von Blut- oder Gewebezubereitungen entsprechend.

(6) Schwerwiegender Zwischenfall im Sinne der vorstehenden Vorschriften ist jedes unerwiinschte Ereignis im Zusammenhang
mit der Gewinnung, Untersuchung, Aufbereitung, Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Aufbewahrung oder Abgabe von Gewe-
ben oder Blutzubereitungen, das die Ubertragung einer ansteckenden Krankheit, den Tod oder einen lebensbedrohenden Zustand,
eine Behinderung oder einen F&higkeitsverlust von Patienten zur Folge haben konnte oder einen Krankenhausaufenthalt erfor-
derlich machen oder verlangern kénnte oder zu einer Erkrankung fiihren oder diese verlangern kénnte.

(7) Schwerwiegende unerwiinschte Reaktion im Sinne der vorstehenden Vorschrift ist eine unbeabsichtigte Reaktion, einschlief3-
lich einer Ubertragbaren Krankheit, beim Spender oder Empfanger im Zusammenhang mit der Gewinnung von Gewebe oder Blut
oder der Ubertragung von Gewebe- oder Blutzubereitungen, die todlich oder lebensbedrohend verléuft, eine Behinderung oder
einen Fahigkeitsverlust zur Folge hat oder einen Krankenhausaufenthalt erforderlich macht oder verlangert oder zu einer Er-
krankung flihrt oder diese verlangert.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht tbernommen. Allein die amtliche Fassung ist

majfigeblich

Bemerkungen:
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Die sehr umfangreichen Dokumentations- und Meldepflichten, welche von der Herstellung von
Blutprodukten bekannt, werden nun auch auf Gewebe (bertragen. Entsprechende Meldesysteme
sind fur jede Einrichtung, welche Gewebezubereitungen herstellt, zu etablieren.

Unbeschadet davon bleiben die Meldepflichten nach § 13, 13a und13b TFG erhalten.
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§ 64 Durchfithrung der Uberwachung*

(1) Betriebe und Einrichtungen, in denen Arzneimittel hergestellt, geprift, gelagert, verpackt oder in den Verkehr gebracht wer-
den oder in denen sonst mit ihnen Handel getrieben wird, unterliegen insoweit der Uberwachung durch die zustandige Behorde;
das Gleiche gilt flir Betriebe und Einrichtungen, die Arzneimittel entwickeln, klinisch prifen, einer Ruckstandspriifung unterzie-
hen oder Arzneimittel nach § 47a Abs. 1 Satz 1 oder zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel erwerben oder anwenden.
Die Entwicklung, Herstellung, Prufung, Lagerung, Verpackung und das Inverkehrbringen von Wirkstoffen und anderen zur Arz-
neimittelherstellung bestimmten Stoffen und von Geweben sowie der sonstige Handel mit diesen Wirkstoffen und Stoffen unterlie-
gen der Uberwachung, soweit sie durch eine Rechtsverordnung nach § 54, nach § 12 des Transfusionsgesetzes oder nach § 16a
des Transplantationsgesetzes geregelt sind. Im Falle des § 20b Abs. 2 unterliegen die Entnahmeeinrichtungen und die Labore der
Uberwachung durch die fiir sie drtlich zustandige Behérde. Satz 1 gilt auch fiir Personen, die diese Tatigkeiten berufsmaRig
ausuiben oder Arzneimittel nicht ausschlieBlich fiir den Eigenbedarf mit sich filhren, fir den Sponsor einer klinischen Priifung
oder seinen Vertreter nach § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1 sowie fuir Personen oder Personenvereinigungen, die Arzneimittel fiir andere
sammeln.

(2) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen miissen diese Tatigkeit hauptberuflich ausiiben. Die zustandige Behorde
kann Sachverstandige beiziehen. Sie soll Angehérige der zustédndigen Bundesoberbehdrde als Sachverstandige beteiligen, soweit
es sich um Blutzubereitungen, Gewebe und Gewebezubereitungen, radioaktive Arzneimittel, gentechnisch hergestellte Arzneimit-
tel, Sera, Impfstoffe, Allergene, Gentransfer-Arzneimittel, somatische Zelltherapeutika, xenogene Zelltherapeutika oder um Wirk-
stoffe oder andere Stoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder die auf gentechnischem Wege herge-
stellt werden, handelt. Bei Apotheken, die keine Krankenhausapotheken sind oder die einer Erlaubnis nach § 13 nicht bedirfen,
kann die zustandige Behdrde Sachverstindige mit der Uberwachung beauftragen.

(3) Die zusténdige Behdrde hat sich davon zu iiberzeugen, dass die Vorschriften Uber den Verkehr mit Arzneimitteln, tber die
Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens, des Zweiten Abschnitt des Transfusionsgesetzes, der Abschnitte 2, 3 und 3a des Trans-
plantationsgesetzes und liber das Apothekenwesen beachtet werden. Sie hat regelméaRig in angemessenem Umfang unter besonde-
rer Berticksichtigung méglicher Risiken Besichtigungen vorzunehmen und Arzneimittelproben amtlich untersuchen zu lassen;
Betriebe und Einrichtungen, die einer Erlaubnis nach § 13 oder § 72 bediirfen, sowie tierarztliche Hausapotheken sind in der
Regel alle zwei Jahre zu besichtigen. Eine Erlaubnis nach § 13, § 52a oder § 72 wird von der zustandigen Behdrde erst erteilt,
wenn sie sich durch eine Besichtigung davon Uiberzeugt hat, dass die Voraussetzungen fir die Erlaubniserteilung vorliegen. In-
nerhalb von 90 Tagen nach einer Inspektion wird dem Hersteller ein Zertifikat Gber die Gute Herstellungspraxis ausgestellt, wenn
die Inspektion zu dem Ergebnis flhrt, dass dieser Hersteller die Grundsétze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis des
Gemeinschaftsrechts einhalt. Die Bestatigung ist zurtickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass die Voraussetzungen
nicht vorgelegen haben; sie ist zu widerrufen, wenn die Voraussetzungen nicht mehr gegeben sind. Die Angaben Uber die Ausstel-
lung, die Versagung, die Riicknahme oder den Widerruf sind in eine Datenbank nach § 67a einzugeben. Die Sétze 4 bis 6 gelten
nicht, sofern die Betriebe und Einrichtungen ausschlief3lich Futterungsarzneimittel herstellen.

(4) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen sind befugt

1. Grundstiicke, Geschéaftsraume, Betriebsrdume, Beférderungsmittel und zur Verhitung dringender Gefahr fiir die 6ffentliche
Sicherheit und Ordnung auch Wohnréume zu den ublichen Geschéftszeiten zu betreten und zu besichtigen, in denen eine Tatigkeit
nach Absatz 1 ausgeiibt wird; das Grundrecht des Artikels 13 des Grundgesetzes auf Unverletzlichkeit der Wohnung wird inso-
weit eingeschrankt,

2. Unterlagen Uber Entwicklung, Herstellung, Priifung, klinische Priifung oder Riickstandspriifung, Erwerb, Lagerung, Verpa-
ckung, Inverkehrbringen und sonstigen Verbleib der Arzneimittel sowie (iber das im Verkehr befindliche Werbematerial und tiber
die nach § 94 erforderliche Deckungsvorsorge einzusehen,

2a. Abschriften oder Ablichtungen von Unterlagen nach Nummer 2 oder Ausdrucke oder Kopien von Datentrégern, auf denen
Unterlagen nach Nummer 2 gespeichert sind, anzufertigen oder zu verlangen, soweit es sich nicht um personenbezogene Daten
von Patienten handelt,

3. von natirlichen und juristischen Personen und nicht rechtsfahigen Personenvereinigungen alle erforderlichen Auskinfte, ins-
besondere Uber die in Nummer 2 genannten Betriebsvorgénge zu verlangen,

4. vorlaufige Anordnungen, auch tber die SchlieBung des Betriebes oder der Einrichtung zu treffen, soweit es zur Verhitung
dringender Gefahren fiir die 6ffentliche Sicherheit und Ordnung geboten ist.

(4a) Soweit es zur Durchfilhrung dieses Gesetzes oder der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen oder der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erforderlich ist, diirfen auch die Sachverstdndigen der Mitgliedstaaten der Européischen Union,
soweit sie die mit der Uberwachung beauftragten Personen begleiten, Befugnisse nach Absatz 4 Nr. 1 wahrnehmen.

(5) Der zur Auskunft Verpflichtete kann die Auskunft auf solche Fragen verweigern, deren Beantwortung ihn selbst oder einen
seiner in § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der Zivilprozessordnung bezeichneten Angehdrigen der Gefahr strafrechtlicher Verfolgung oder
eines Verfahrens nach dem Gesetz tiber Ordnungswidrigkeiten aussetzen wiirde.

(6) Das Bundesministerium wird ermé&chtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Regelungen tiber die
Wahrnehmung von Uberwachungsaufgaben in den Féllen festzulegen, in denen Arzneimittel von einem pharmazeutischen Unter-
nehmer im Geltungsbereich des Gesetzes in den Verkehr gebracht werden, der keinen Sitz im Geltungsbereich des Gesetzes hat,
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soweit es zur Durchfiihrung der Vorschriften tber den Verkehr mit Arzneimitteln sowie (iber die Werbung auf dem Gebiete des
Heilwesens erforderlich ist. Dabei kann die federfiinrende Zustandigkeit fiir Uberwachungsaufgaben, die sich auf Grund des
Verbringens eines Arzneimittels aus einem bestimmten Mitgliedstaat der Européischen Union ergeben, jeweils einem bestimmten
Land oder einer von den Landern getragenen Einrichtung zugeordnet werden. Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministeri-
um fur Ernéhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz im Einvernehmen mit dem Bundesministerium erlassen, soweit es sich
um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht ibernommen. Allein die amtliche Fassung ist
majfigeblich

Bemerkungen

entfallt
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§ 65 Probennahme*

(1) Soweit es zur Durchfuihrung der Vorschriften Uber den Verkehr mit Arzneimitteln, Uber die Werbung auf dem Gebiete des
Heilwesens, des zweiten Abschnitts des Transfusionsgesetzes, der Abschnitte 2, 3 und 3a des Transplantationsgesetzes und iber
das Apothekenwesen erforderlich ist, sind die mit der Uberwachung beauftragten Personen befugt, gegen Empfangsbescheini-
gung Proben nach ihrer Auswahl zum Zwecke der Untersuchung zu fordern oder zu entnehmen. Diese Befugnis erstreckt sich
insbesondere auf die Entnahme von Proben von Futtermitteln, Trankwasser und bei lebenden Tieren, einschlieBlich der dabei
erforderlichen Eingriffe an diesen Tieren. Soweit der pharmazeutische Unternehmer nicht ausdriicklich darauf verzichtet, ist ein
Teil der Probe oder, sofern die Probe nicht oder ohne Gefahrdung des Untersuchungszwecks nicht in Teile von gleicher Qualitéat
teilbar ist, ein zweites Stiick der gleichen Art, wie das als Probe entnommene, zuriickzulassen.

(2) Zurickzulassende Proben sind amtlich zu verschlieRen oder zu versiegeln. Sie sind mit dem Datum der Probenahme und dem
Datum des Tages zu versehen, nach dessen Ablauf der Verschluss oder die Versiegelung als aufgehoben gelten.

(3) Fur Proben, die nicht bei dem pharmazeutischen Unternehmer entnommen werden, ist durch den pharmazeutischen Unter-
nehmer eine angemessene Entschadigung zu leisten, soweit nicht ausdriicklich darauf verzichtet wird.

(4) Als privater Sachversténdiger zur Untersuchung von Proben, die nach Absatz 1 Satz 2 zuriickgelassen sind, kann nur bestellt
werden, wer

1. die Sachkenntnis nach § 15 besitzt. 2Anstelle der praktischen Tatigkeit nach § 15 Abs. 1 und 4 kann eine praktische Té&tigkeit in
der Untersuchung und Begutachtung von Arzneimitteln in Arzneimitteluntersuchungsstellen oder in anderen gleichartigen Arz-
neimittelinstituten treten,

2. die zur Ausiuibung der Tétigkeit als Sachverstandiger zur Untersuchung von amtlichen Proben erforderliche Zuverl&ssigkeit
besitzt und

3. Uber geeignete Raume und Einrichtungen fir die beabsichtigte Untersuchung und Begutachtung von Arzneimitteln verfugt.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht itbernommen. Allein die amtliche Fassung ist

mafigeblich

Bemerkungen

entfallt
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8 66 Duldungs- und Mitwirkungspflicht

8 67 Allgemeine Anzeigepflicht

8§ 67a Datenbankgestutztes Informationssystem

8 68 Mitteilungs- und Unterrichtungspflichten

8§ 69 Malinahmen der zustéandigen Behdrden

8§ 69a Uberwachung von Stoffen, die als Tierarzneimittel verwendet werden kénnen
8 69b Verwendung bestimmter Daten

8 70 Anwendung und Vollzug des Gesetzes

§ 71 Ausnahmen

sind unverandert erhalten geblieben.
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8 72 Einfuhrerlaubnis*

(1) Wer Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder Testantigene oder Wirkstoffe, die menschlicher,
tierischer oder mikrobieller Herkunft sind und nicht fiir die Herstellung von nach einer im Homdopathischen Teil des Arzneibu-
ches beschriebenen Verfahrenstechnik herzustellenden Arzneimitteln bestimmt sind, oder Wirkstoffe, die auf gentechnischem
Wege hergestellt werden, sowie andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft gewerbs- oder be-
rufsméRig zum Zwecke der Abgabe an andere oder zur Weiterverarbeitung aus Landern, die nicht Mitgliedstaaten der Europdi-
schen Union oder andere Vertragsstaaten des Abkommens iber den Européischen Wirtschaftsraum sind, in den Geltungsbereich
dieses Gesetzes verbringen will, bedarf einer Erlaubnis der zustéandigen Behdrde. § 13 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 4 und die 8§ 14 bis
20a sind entsprechend anzuwenden.

(2) Einer Erlaubnis der zustandigen Behorde bedarf auch, wer gewerbs- oder berufsméRig aus den in Absatz 1 genannten Lan-
dern Arzneimittel menschlicher Herkunft zur unmittelbaren Anwendung bei Menschen in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
verbringen will. Die Erlaubnis ist zu versagen, wenn der Antragsteller nicht nachweist, dass qualifiziertes und erfahrenes Perso-
nal vorhanden ist, das die Qualitat und Sicherheit der Arzneimittel nach dem Stand von Wissenschaft und Technik beurteilen
kann.

(3) Absatz 1 findet keine Anwendung auf Gewebe im Sinne des § 1a Nr. 4 des Transplantationsgesetzes und auf Gewebezuberei-
tungen im Sinne im sinne von 8§ 20 c.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht ibernommen. Allein die amtliche Fassung ist

majfigeblich

Bemerkungen:

Gewebe und Gewebezubereitungen werden expressis verbis von diesem Paragraphen nicht er-
fasst. Fir die Einfuhr wurde ein eigener Paragraph (8 72 b) geschrieben.
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§ 72a Zertifikate*

(1) Der Einfuhrer darf Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1, 1a, 2 und 4 oder Wirkstoffe aus Landern, die nicht Mit-
gliedstaaten der Europaischen Union oder andere Vertragsstaaten des Abkommens uiber den Europ&ischen Wirtschaftsraum sind,
in den Geltungsbereich dieses Gesetzes nur verbringen, wenn

1. die zustandige Behdrde des Herstellungslandes durch ein Zertifikat bestétigt hat, dass die Arzneimittel oder Wirkstoffe entspre-
chend anerkannten Grundregeln fiir die Herstellung und die Sicherung ihrer Qualitét, insbesondere der Europdischen Gemein-
schaften, der Weltgesundheitsorganisation oder der Pharmazeutischen Inspektions-Konvention, hergestellt werden und solche
Zertifikate fir Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, und Wirkstoffe,
die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind, oder Wirkstoffe, die auf gentechnischem Wege hergestellt werden,
gegenseitig anerkannt sind,

2. die zustandige Behorde bescheinigt hat, dass die genannten Grundregeln bei der Herstellung der Arzneimittel sowie der dafir
eingesetzten Wirkstoffe, soweit sie menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind, oder Wirkstoffe, die auf gentechni-
schem Wege hergestellt werden, oder bei der Herstellung der Wirkstoffe eingehalten werden oder

3. die zustandige Behorde bescheinigt hat, dass die Einfuhr im 6ffentlichen Interesse liegt.

Die zusténdige Behdrde darf eine Bescheinigung nach

a) Nummer 2 nur ausstellen, wenn ein Zertifikat nach Nummer 1 nicht vorliegt und sie oder eine zustédndige Behdrde eines Mit-
gliedstaates der Europaischen Union oder eines anderen Vertragsstaates des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschafts-
raum sich regelmaRig im Herstellungsland vergewissert hat, dass die genannten Grundregeln bei der Herstellung der Arzneimit-
tel oder Wirkstoffe eingehalten werden,

b) Nummer 3 nur erteilen, wenn ein Zertifikat nach Nummer 1 nicht vorliegt und eine Bescheinigung nach Nummer 2 nicht vorge-
sehen oder nicht méglich ist.

(1a) Absatz 1 Satz 1 gilt nicht fiir

1. Arzneimittel, die zur klinischen Priifung beim Menschen bestimmt sind,

2. Arzneimittel menschlicher Herkunft zur unmittelbaren Anwendung,

3. Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind und fiir die Herstellung von nach einer im Homéopa-
thischen Teil des Arzneibuches beschriebenen Verfahrenstechnik herzustellenden Arzneimitteln bestimmt sind,

4. Wirkstoffe, die Stoffe nach § 3 Nr. 2 in unbearbeitetem oder bearbeitetem Zustand sind oder enthalten, soweit die Bearbeitung
nicht tber eine Trocknung, Zerkleinerung und initiale Extraktion hinausgeht.

(1b) Die in Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 und 2 flr Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind, oder fir
Wirkstoffe, die auf gentechnischem Wege hergestellt werden, enthaltenen Regelungen gelten entsprechend fiir andere zur Arznei-
mittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft.

(1c) Arzneimittel und Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder Wirkstoffe, die auf gentechni-
schem Wege hergestellt werden, sowie andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft, ausgenommen
die in Absatz 1a Nr. 1 und 2 genannten Arzneimittel, diirfen nicht auf Grund einer Bescheinigung nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3
eingefuhrt werden.

(1d) Absatz 1 Satz 1 findet auf die Einfuhr von Wirkstoffen sowie anderen zur Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffen mensch-
licher Herkunft Anwendung, soweit ihre Uberwachung durch eine Rechtsverordnung nach § 54 geregelt ist.

(2) Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates zu bestimmen, dass Stoffe
und Zubereitungen aus Stoffen, die als Arzneimittel oder zur Herstellung von Arzneimitteln verwendet werden kdnnen, aus be-
stimmten Landern, die nicht Mitgliedstaaten der Europdischen Union oder andere Vertragsstaaten des Abkommens tiber den
Européischen Wirtschaftsraum sind, nicht eingeflihrt werden durfen, sofern dies zur Abwehr von Gefahren fiir die Gesundheit des
Menschen oder zur Risikovorsorge erforderlich ist.

(3) Das Bundesministerium wird ferner erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die weiteren Vor-
aussetzungen flr die Einfuhr von den unter Absatz 1a Nr. 1 und 2 genannten Arzneimitteln aus Landern, die nicht Mitgliedstaaten
der Europdischen Union oder andere Vertragsstaaten des Abkommens {iber den Européischen Wirtschaftsraum sind, zu bestim-
men, sofern dies erforderlich ist, um eine ordnungsgemafe Qualitat der Arzneimittel zu gewahrleisten. Es kann dabei inshesonde-
re Regelungen zu den von der sachkundigen Person nach § 14 durchzufiihrenden Priifungen und der Moglichkeit einer Uberwa-
chung im Herstellungsland durch die zustédndige Behdrde treffen.

(4) Absatz 1 findet keine Anwendung auf Gewebe im Sinne des § 1a Nr. 4 des Transplantationsgesetzes und auf Gewebezuberei-
tungen im Sinne im sinne von § 20 c.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht itbernommen. Allein die amtliche Fassung ist

majfigeblich

Bemerkungen:
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Gewebe und Gewebezubereitungen werden expressis verbis von diesem Paragraphen nicht er-
fasst. Fur die Einfuhr wurde ein eigener Paragraph (8 72 b) geschrieben.
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8 72b Einfuhrerlaubnis und Zertifikate fir Gewebe und bestimmte Gewebezubereitungen*

(1) Wer Gewebe im Sinne von § 1a des Transplantationsgesetzes oder Gewebezubereitungen im Sinne von § 20 ¢ gewerbs- oder
berufsméaRig zum Zwecke der Abgabe an andere oder zu Be- oder Verarbeitung aus L&ndern, die nicht Mitgliedsstaaten der Eu-
ropdischen Union oder andere Vertragsstaaten des Abkommens (iber den Européischen Wirtschaftsraum sind, in den Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes einfuhren will, bedarf einer Erlaubnis der zustandigen Behdrde. § 20 ¢ Abs. 1 Satz 3 und Abs. 2 Satz 2 bis 7
ist entsprechend anzuwenden.

(2) Der Einfuhrer nach Absatz 1 darf die Gewebe oder Gewebezubereitungen in den Geltungsbereich dieses Gesetzes nur einflih-
ren, wenn

1. die Behdrde des Herkunftslandes durch ein Zertifikat bestatigt hat, dass die Gewinnung oder Be- oder Verarbeitung und die
Laboruntersuchungen nach Standards durchgefiinrt wurden, die den von der Gemeinschaft festgelegten Standards der Guten
fachlichen Praxis mindestens gleichwertig sind, und solche Zertifikate gegenseitig anerkannt sind oder

2. die fir den Einfuhrer zustédndige Behorde bescheinigt hat, dass die genannten Grundregeln bei der Gewinnung oder der B e-
oder Verarbeitung sowie der Laboruntersuchungen eingehalten werden, nachdem sie oder eine zustandige Behdrde eines anderen
Mitgliedsstaates der Européischen Union oder anderer Vertragsstaaten des Abkommens tiber den Européischen Wirtschaftsraum
sich im Herkunftsland vergewissert hat, dass die Standards der guten fachlichen Praxis bei der Gewinnung oder der Be- oder V
Erarbeitung eingehalten werden, oder

3. die fiir den Einfuhrer zustédndige Behdrde bescheinigt hat, dass die Einfuhr im 6ffentlichen Interesse ist, wenn ein Zertifikat
nach Nr. 1 nicht vorliegt und eine Bescheinigung nach Nr. 2 nicht méglich ist.

Abweichend von Satz 1 Nr. 2 kann die zustdndige Behdrde von einer Besichtigung der Entnahmeeinrichtung im Herkunftsland
absehen, wenn die vom Einfahrer eingereichten Unterlagen zu keinen Beanstandungen Anlass geben oder ihr Einrichtungen oder
Betriebsstatten sowie das Qualitatssicherungssystem desjenigen, der im Herkunftsland das Gewebe gewinnt, bekannt sind.

(3) Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die weiteren Vorausset-
zungen fur die Einfuhr von Geweben oder Gewebezubereitungen nach Absatz 2 zu bestimmen, um eine ordnungsgemafe Qualitat
der Gewebe oder Gewebezubereitungen zu gewahrleisten. Es kann dabei insbesondere Regelungen zu den von der verantwortli-
chen Person nach § 20 ¢ durchzufilhrenden Priifungen und der Durchfithrung der Uberwachung im Herkunftsland durch die
zustandige Behdrde treffen.

(4) Absatz 2 Satz 1 findet auf die Einfuhr von Gewebe und Gewebezubereitungen im Sinne von Absatz 1 Anwendung, soweit ihre
Uberwachung durch eine Rechtsverordnung nach § 54, nach § 12 des Transfusionsgesetzes oder nach § 16a des Transplantati-
onsgesetzes geregelt ist.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht ibernommen. Allein die amtliche Fassung ist

majfigeblich

Bemerkungen

Geregelt werden spezifische Details der Einfuhr von Gewebe und Gewebezubereitungen aus
Nicht- EU-Landern.
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8 73 Verbringungsverbot

§ 73a Ausfuhr

8§ 74 Mitwirkung von Zolldienststellen

8 74a Informationsbeauftragter

§ 75 Sachkenntnis

§ 76 Pflichten

8§ 77 Zustandige Bundesoberbehdrde

§ 77a Unabhangigkeit und Transparenz

§ 78 Preise

8 79 Ausnahmeermachtigungen fur Krisenzeiten
8 80 Erméchtigung fur Verfahrens- und Hartefallregelungen
8 81 Verhaltnis zu anderen Gesetzen

8 82 Allgemeine Verwaltungsvorschriften

8 83 Angleichung an Gemeinschaftsrecht§

84 Gefahrdungshaftung

8 84a Auskunftsanspruch

§ 85 Mitverschulden

8 86 Umfang der Ersatzpflicht bei Tétung

8 87 Umfang der Ersatzpflicht bei Kérperverletzung
§ 88 Hochstbetrage

8 89 Schadensersatz durch Geldrenten

§ 90 (weggefallen)

§ 91 Weitergehende Haftung

§ 92 Unabdingbarkeit

8 93 Mehrere Ersatzpflichtige

§ 94 Deckungsvorsorge

8§ 94a Ortliche Zustandigkeit

§ 95 Strafvorschriften

sind unverandert erhalten geblieben.

90

Auf die 88 96 (Strafvorschriften) und 97 (BuRgeldvorschriften) wird nicht ndher eingegangen

88 98 bis 141

sind unverandert erhalten geblieben.
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§ 142 Ubergangsvorschriften*

(1) Eine Person, die am 01. August .2007 als sachkundige Person die Sachkenntnis nach § 15 Abs. 3a in der bis zu diesem Zeit-
punkt geltenden Fassung besitzt, darf die Tatigkeit als sachkundige Person weiter ausuben.

(2) Wer fur Gewebe oder Gewebezubereitungen bis zum 01. Oktober 2007 eine Erlaubnis nach § 20 b Abs. 1 oder Abs. 2 oder §
20 c Abs. 1 oder eine Herstellungserlaubnis nach § 13 Abs. 1 oder bis zum 01. Februar 2008 eine Genehmigung nach § 21 Abs. 1
oder bis zum 30. September 2008 eine Zulassung nach § 21 Abs. 1 beantragt hat, darf diese Gewebe oder Gewebezubereitungen
weiter gewinnen, im Labor untersuchen, be- oder verarbeiten, konservieren, lagern oder in Verkehr bringen, bis tber den Antrag
entschieden ist.

(3) Wer am 01. August 2008 fiir Gewebe oder Gewebezubereitungen im Sinne von § 20 b Abs. 1 oder § 20 ¢ Abs. 1 eine Herstel-
lungserlaubnis nach § 13 Abs. 1 oder flir Gewebezubereitungen im Sinne von § 21a Abs.1 eine Zulassung nach § 21 Abs. 1 besitzt,
muss keinen neuen Antrag nach § 20b Abs. 1, § 20c Abs. 1 oder § 21 a Abs. 1 stellen

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht itbernommen. Allein die amtliche Fassung ist

mafigeblich

Bemerkungen:

Fur die Gewinnung bzw. Verarbeitung aller Gewebezubereitungen nach 88§ 20b und 20c miissen
die Antrage auf Erlaubnis spéatestens bis 1.10.2007 bei der zustdndigen Landesbehdrde gestellt
worden sein. Andernfalls diirfen sie nicht weiter hergestellt oder verarbeitet werden.

Fur die Genehmigung nach § 21 a (Gewebe) beim PEI gilt als Deadline der 1. Februar 2008.

Welche Termine fur die Beantragung einer Erlaubnis fur Stammzellkonzentrate beim PEI nach §
21 a gelten, ist derzeit durch das Gesetz nicht beantwortet. Eine Ubergangsvorschrift fiir Stamm-
zellen (wie fur Gewebe in § 142 festgeschrieben) ist nach dem geltenden Gesetzestext nicht vor-
gesehen, so dass die Erlaubnispflicht nach § 21a eigentlich mit dem Tag des Inkrafttretens des
Gewebegesetzes gelten musste. Ob dies vom Gesetzgeber tatséchlich so beabsichtigt wurde, muss
offen bleiben.
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111. Anderung des Transfusionsgesetzes

§ 1 Zweck des Gesetzes
8 2 Begriffsbestimmungen
8 3 Versorgungsauftrag

bleiben unverandert erhalten.
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8 4 Anforderungen an die Spendeeinrichtungen*

Eine Spendeeinrichtung darf nur betrieben werden, wenn

1. eine ausreichende personelle, bauliche, rdumliche und technische Ausstattung vorhanden ist,

2. die Spendeeinrichtung oder der Trager von Spendeeinrichtungen eine leitende &rztliche Person bestellt hat, die die erforderli-
che Sachkunde nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft besitzt, und

3. bei der Durchfiihrung der Spendeentnahmen von einem Menschen eine &rztliche Person vorhanden ist.

Die leitende arztliche Person nach Satz 1 Nr. 2 kann zugleich die arztliche Person nach Satz 1 Nr. 3 sein. Der Schutz der Person-
lichkeitssphére der spendenden Personen, eine ordnungsgemale Spendeentnahme und die Voraussetzungen fiir eine notfallmedi-
zinische Versorgung der spendenden Personen sind sicherzustellen.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht ibernommen. Allein die amtliche Fassung ist
majfigeblich

Bemerkungen:

entfallt
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8 5 Auswahl der spendenden Personen*

(1) Es dirfen nur Personen zur Spendeentnahme zugelassen werden, die unter der Verantwortung einer arztlichen Person nach
dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik fir tauglich befunden worden sind und die Tauglichkeit durch eine &rztli-
che Person festgestellt worden ist. Die Zulassung zur Spendeentnahme soll nicht erfolgen, soweit und solange die spendewillige
Person nach Richtlinien der Bundesérztekammer von der Spendeentnahme auszuschlieRen oder zurtickzustellen ist.

(2) Bei der Gewinnung von Eigenblut, Blut zur Stammzellseparation und Plasma zur Fraktionierung ist die Tauglichkeit der
spendenden Personen auch nach den Besonderheiten dieser Blutprodukte zu beurteilen.

(3) Die fur die Leitung der Qualitatskontrolle nach § 14 Abs. 1 Nr. 2 des Arzneimittelgesetzes zustandige Person hat dafiir zu
sorgen, daf die spendende Person vor der Freigabe der Spende nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik auf
Infektionsmarker, mindestens auf Humanes Immundefekt Virus (HIV)-, Hepatitis B- und Hepatitis C-Virus-Infektionsmarker
untersucht wird. Bei Eigenblutentnahmen sind diese Untersuchungen nach den Besonderheiten dieser Entnahmen durchzufiihren.
Anordnungen der zustéandigen Bundesoberbehdrde bleiben unberihrt.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht itbernommen. Allein die amtliche Fassung ist

mafigeblich

Bemerkungen:

entfallt

§ 6 Aufklarung, Einwilligung

bleibt unverandert erhalten.
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8 7 Anforderungen zur Entnahme der Spende*

(1) Die anlésslich der Spendeentnahme vorzunehmende Feststellung der Identitét der spendenden Person, die durchzufihrenden
Laboruntersuchungen und die Entnahme der Spende haben nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik zu
erfolgen.

(2) Die Entnahme der Spende darf nur durch eine arztliche Person oder durch anderes qualifiziertes Personal unter der Verant-
wortung einer &rztlichen Person erfolgen.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht ibernommen. Allein die amtliche Fassung ist

majfigeblich

Bemerkungen:

entfallt
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§ 8 Spenderimmunisierung*

(1) Eine fir die Gewinnung von Plasma zur Herstellung von speziellen Immunglobulinen erforderliche Spenderimmunisierung
darf nur durchgefuhrt werden, wenn und solange sie im Interesse einer ausreichenden Versorgung der Bevélkerung mit diesen
Arzneimitteln geboten ist. Sie ist nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik durchzufiihren.

(2) Ein Immunisierungsprogramm darf nur durchgefiihrt werden, wenn und solange

1. die Risiken, die mit ihm fir die Personen verbunden sind, bei denen es durchgefiihrt werden soll, &rztlich vertretbar sind,

2. die Personen, bei denen es durchgefihrt werden soll, ihre schriftliche Einwilligung hierzu erteilt haben, nachdem sie durch
eine arztliche Person tber Wesen, Bedeutung und Risiken der Immunisierung sowie die damit verbundene Erhebung, Verarbei-
tung und Nutzung personenbezogener Daten aufgeklart worden sind und dies schriftlich bestatigt haben,

3. seine Durchfiihrung von einer &rztlichen Person, die nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft sachkundig ist, geleitet
wird,

4. ein dem Stand der medizinischen Wissenschaft entsprechender Immunisierungsplan vorliegt,

5. die &rztliche Kontrolle des Gesundheitszustandes der spendenden Personen wahrend der Immunisierungsphase gewahrleistet
ist,

6. der zustandigen Behdrde die Durchfiihrung des Immunisierungsprogramms angezeigt worden ist und

7. das zustimmende Votum einer nach Landesrecht gebildeten und fiir die &rztliche Person nach Satz 1 Nr. 3 zustandigen und
unabhéangigen Ethik-Kommission vorliegt.

Mit der Anzeige an die zustandige Behdrde und der Einholung des Votums der Ethik-Kommission nach Nummern 6 und 7 diirfen
keine personenbezogenen Daten tbermittelt werden. 3Zur Immunisierung sollen zugelassene Arzneimittel angewendet werden.

(3) Von der Durchfiihrung des Immunisierungsprogramms ist auf der Grundlage des Immunisierungsplanes ein Protokoll anzu-
fertigen (Immunisierungsprotokoll). Fir das Immunisierungsprotokoll gilt § 11 entsprechend. Dies muss Aufzeichnungen tiber
alle Ereignisse enthalten, die im Zusammenhang mit der Durchflihrung des Immunisierungsprogramms auftreten und die Ge-
sundheit der spendenden Person oder den gewiinschten Erfolg des Immunisierungsprogramms beeintrachtigen kénnen. Zur Im-
munisierung angewendete Erythrozytenpraparate sind zu dokumentieren und der immunisierten Person zu bescheinigen.

(4) Die in Absatz 3 Satz 3 genannten Ereignisse sind von der die Durchfiihrung des Immunisierungsprogramms leitenden arztli-
chen Person der Ethik-Kommission, der zusténdigen Behdrde und dem pharmazeutischen Unternehmer des zur Immunisierung
verwendeten Arzneimittels unverziglich mitzuteilen. Von betroffenen immunisierten Personen werden das Geburtsdatum und die
Angabe des Geschlechtes Gibermittelt.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht itbernommen. Allein die amtliche Fassung ist

majfigeblich

Bemerkungen:

entfallt
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§ 9 Blutstammzellen und andere Blutbestandteile*

(1) Die fiir die Separation von Blutstammzellen und anderen Blutbestandteilen erforderliche Vorbehandlung der spendenden
Personen ist nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft durchzufiihren. 8 8 Abs. 2 bis 4 gilt entsprechend.

(2) Die fiir die medizinische Dokumentation und Information zustandige Bundesbehorde errichtet ein fir die Offentlichkeit zu-
gangliches Register Uber Einrichtungen, die Blutstammzellzubereitungen herstellen und in den Verkehr bringen oder einfiihren,
und stellt dessen laufenden Betrieb sicher. Das Register enthélt die von den zustéandigen Behdrden der Lander zur Verfligung
gestellten Angaben zur Identifikation und Erreichbarkeit der Einrichtungen sowie zu den Tatigkeiten, fur die jeweils die Herstel-
lungs- und Einfuhrerlaubnis erteilt worden ist, nach MalRgabe der Rechtsverordnung nach Absatz 3. Fiir ihre Leistungen zur
Bereitstellung der Angaben kann die zustandige Bundesbehérde Entgelte verlangen. Der Entgeltkatalog bedarf der Zustimmung
des Bundesministeriums fiir Gesundheit.

(3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, mit Zustimmung des Bundesrates durch Rechtsverordnung Néheres
zur Art, Erhebung, Darstellungsweise und Bereitstellung der Angaben nach Absatz 2 Satz 2, einschlielflich Entgeltbefreiungen zu
erlassen. In der Rechtsverordnung kann auch eine Ubermittlung der Angaben an Einrichtungen und Behérden innerhalb und
aulerhalb des Geltungsbereiches dieses Gesetzes vorgesehen werden.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht ibernommen. Allein die amtliche Fassung ist

majfigeblich

Bemerkungen:

entfallt

§ 10 Aufwandsentschadigung
8§ 11 Spenderdokumentation, Datenschutz

bleibt unverandert erhalten.
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§ 11a Blutdepots*

Fir Blutdepots der Einrichtungen der Krankenversorgung, die ausschlielich fiir interne Zwecke, einschlieRlich der Anwendung,
Blutprodukte lagern und abgeben, gelten die Vorschriften des § 3 Abs. 1 Satz 1, 3und 4, 8 4 Abs. 1 Satz 1 und 2, § 7 Abs. 1 Satz 1,
Abs. 2 und 4 und 8§ 20 Abs. 2 der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung sowie § 16 Abs. 2 und § 19 Abs. 3 entspre-
chend.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht 1tbernommen. Allein die amtliche Fassung ist
mafigeblich

Bemerkungen:

entfallt
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8§ 12 Verordnungsermachtigung*

Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates nach Anhérung der
Bundeséarztekammer und weitere Sachverstandiger die fachlichen Anforderungen nach diesem Abschnitt regeln, sofern dies zur
Abwehr von Gefahren fiir die Gesundheit von Menschen oder zur Risikovorsorge erforderlich ist. In der Rechtsverordnung kann
insbesondere das Nahere zu den Anforderungen an

1. die Spendeeinrichtungen

2. die Auswahl und Untersuchung der spendenden Person

3. die Aufklarung und Einwilligung der spendenden Person

4. die Spendeentnahme

5. die Spenderimmunisierung und die Vorbehandlung zur Blutstammzellentnahme und

6.die Dokumentation der Spendeentnahme und den Schutz der dokumentierten Daten

geregelt werden. Das Bundesministerium fir Gesundheit kann die Erméachtigung nach Satz 1 durch Rechtsverordnung ohne Zu-
stimmung des Bundesrates auf die zustandige Bundesoberbehdrde Ubertragen.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht ibernommen. Allein die amtliche Fassung ist
mafigeblich

Bemerkungen

Es wird festgelegt, dass die Bundesregierung durch Rechtsverordnung alle fachlichen Details der
Blutspende regeln kann. Diese Kompetenz kann auf das PEI bertragen werden. Der arztliche
Sachverstand (z.B. Bundeséarztekammer) muss nur noch gehért werden.
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8 12a Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und Technik
zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen*

(1) Die Bundeséarztekammer kann den allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und Technik
zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen ergénzend zu den Vorschriften der Rechtsverordnung nach § 12 im Einvernehmen
mit der zustéandigen Bundesoberbehérde in Richtlinien feststellen. Bei der Erarbeitung der Richtlinien ist die angemessene Betei-
ligung der Sachverstandigen der betroffenen Fach- und Verkehrskreise und der zustédndigen Behdrden von Bund und Landern
sicherzustellen. Die Richtlinien werden von der zustdndigen Bundesoberbehdrde im Bundesanzeiger bekannt gemacht.

(2) Die Einhaltung des Standes der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und Technik wird vermutet, wenn die Richtlinien
der Bundesarztekammer nach Absatz 1 beachtet worden sind.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht tbernommen. Allein die amtliche Fassung ist
mafigeblich

Bemerkungen:

Die Richtlinien der Bundesarztekammer erganzen eine Verordnung der Bundesregierung nach 8
12.

8§ 13 Anforderung an die Durchfihrung
8 14 Dokumentation, Datenschutz

bleiben unverandert erhalten.
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§ 15 Qualitatssicherung*

(1) Einrichtungen der Krankenversorgung, die Blutprodukte anwenden, haben ein System der Qualitatssicherung fiir die Anwen-
dung von Blutprodukten nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik einzurichten. Sie haben eine &rztliche
Person zu bestellen, die fiir die transfusionsmedizinischen Aufgaben verantwortlich und mit den dafir erforderlichen Kompeten-
zen ausgestattet ist (transfusionsverantwortliche Person). Sie haben zusétzlich fiir jede Behandlungseinheit, in der Blutprodukte
angewendet werden, eine &rztliche Person zu bestellen, die in der Krankenversorgung tatig ist und iber transfusionsmedizinische
Grundkenntnisse und Erfahrungen verfugt (transfusionsbeauftragte Person). Hat die Einrichtung der Krankenversorgung eine
Spendeeinrichtung oder ein Institut fir Transfusionsmedizin oder handelt es sich um eine Einrichtung der Krankenversorgung mit
Akutversorgung, so ist zusatzlich eine Kommission fiir transfusionsmedizinische Angelegenheiten (Transfusionskommission) zu
bilden.

(2) Im Rahmen des Qualitatssicherungssystems sind die Qualifikation und die Aufgaben der Personen, die im engen Zusammen-
hang mit der Anwendung von Blutprodukten tétig sind, festzulegen. Zusatzlich sind die Grundsétze fiir die patientenbezogene
Qualitatssicherung der Anwendung von Blutprodukten, insbesondere der Dokumentation, einschlieBlich der Dokumentation der
Indikation zur Anwendung von Blutprodukten und Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Abs. 1, und des fachiibergreifenden Infor-
mationsaustausches, die Uberwachung der Anwendung, die anwendungsbezogenen Wirkungen und Nebenwirkungen und zusétz-
lich erforderliche therapeutische MaBnahmen festzulegen.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht itbernommen. Allein die amtliche Fassung ist
majfigeblich

Bemerkungen:

entfallt
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§ 16 Unterrichtungspflichten*

(1) Treten im Zusammenhang mit der Anwendung von Blutprodukten und gentechnisch hergestellten Plasmaproteinen zur Be-
handlung von Hamostasestorungen unerwiinschte Ereignisse auf, hat die behandelnde &rztliche Person unverziglich die notwen-
digen MalRnahmen zu ergreifen. Sie unterrichtet die transfusionsbeauftragte und die transfusionsverantwortliche Person oder die
sonst nach dem Qualitatssicherungssystem der Einrichtung der Krankenversorgung zu unterrichtenden Personen.

(2) Im Falle des Verdachts der unerwiinschten Reaktionen eines Blutproduktes ist unverziglich der pharmazeutische Unterneh-
mer und im Falle des Verdachts einer schwerwiegenden Nebenwirkung eines Blutproduktes und eines Plasmaproteinpréparates
im Sinne von Absatz 1 zusatzlich die zustandige Bundesoberbehdrde zu unterrichten. Die Unterrichtung muss alle notwendigen

Angaben wie Bezeichnung des Produktes, Name oder Firma des pharmazeutischen Unternehmers und die Chargenbezeichnung
enthalten. Von der Person, bei der der Verdacht auf die unerwiinschten Reaktionen aufgetreten ist, sind das Geburtsdatum und

das Geschlecht anzugeben.

(3) Die berufsrechtlichen Mitteilungspflichten bleiben unberiihrt.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht itbernommen. Allein die amtliche Fassung ist
mafigeblich

Bemerkungen:

entfallt
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§ 17 Nicht angewendete Blutprodukte
8 18 Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik zur Anwendung von Blutproduk-
ten

§ 19 Verfahren

8 20 Verordnungsermachtigung

8§ 21 Koordiniertes Meldewesen

§ 22 Epidemiologische Daten

8§ 23 Verordnungsermachtigung

§ 24 Arbeitskreis Blut

§ 25 Mitteilungspflichten der Behdrden
§ 26 Bundeswehr

8§ 27 Zustandige Bundesoberbehdrden

bleiben unverandert erhalten.
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§ 28 Ausnahmen vom Anwendungsbereich*

Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf die Entnahme einer geringfiigigen Menge Blut zu diagnostischen Zwecken, auf homdo-
pathische Eigenblutprodukte und auf die Entnahme einer geringfiigigen Menge Eigenblut zur Herstellung von Produkten fur die
zahnérztliche Behandlung, sofern diese Produkte in der Zahnarztpraxis auf der Grundlage des von der Bundeszahnérztekammer
festgestellten und in den Zahnérztlichen Mitteilungen veréffentlichten Standes der medizinischen Wissenschaft und Technik her-
gestellt und angewendet werden.

Satz 1 gilt auch fur Blut, das zur Aufbereitung oder Vermehrung von autologen Kdrperzellen im Rahmen der Gewebeziichtung zur
Geweberegeneration bestimmt ist.

* Verantwortung fur Richtigkeit und Vollstandigkeit des Textes wird nicht itbernommen. Allein die amtliche Fassung ist
majfigeblich

Bemerkungen:

entfallt

Auf 88 31 — 39 (Straf- und BuRgeldvorschriften, Ubergangsvorschriften, SchluBvorschrif-
ten) wird nicht ndher eingegangen
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IVV. Anderung der Apothekenbetriebsverordnung

V. Anderung der Betriebsverordnung fiir ArzneimittelgroRhan-
delsbetriebe

VI Anderung anderer Rechtsvorschriften

Auf diese Abschnitte des Gewebegesetzes wird an dieser Stelle nicht



