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Bundesregierung ubermittelt dem Bundesrat den Erfahrungs-
bericht zum Gewebegesetz

Das Bundesministerium fur Gesundheit hat heute im Auftrag der Bundesregierung
den Erfahrungsbericht der Bundesregierung zum Gewebegesetz im Berichts-

zeitraum August 2007 bis Dezember 2008 an den Bundesrat Ubermittelt.

In dem Bericht werden in erster Linie die mit dem Gewebegesetz eingefuhrten
neuen Regelungen im Arzneimittelgesetz dargestellt und erste vorliegende
Erfahrungen ausgewertet. Der Bericht basiert auf der Auswertungen eines Frage-
bogens, der von den Landern, dem Paul-Ehrlich-Institut sowie den relevanten

Fachgesellschaften und Verbanden beantwortet wurde.

Im Ergebnis werden die vereinfachten Anforderungen an die Gewinnung und
Be- oder Verarbeitung von menschlichen Geweben und Zellen sowie an das
Inverkehrbringen von Gewebezubereitungen positiv bewertet. In Teilbereichen
sind abschliefende Bewertungen noch nicht mdglich. Dies betrifft zum einen das
Genehmigungsverfahren fir das Inverkehrbringen von Gewebezubereitungen,
zum anderen die besonderen Dokumentations- und Meldepflichten fur Blut- und
Gewebezubereitungen sowie die Anforderungen an die Einfuhrerlaubnis und die

Qualitatszertifikate fur eingefuhrte Gewebe und bestimmte Gewebezubereitungen.
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Daruber hinaus berucksichtigt der Bericht die Erfahrungen mit der Ersten
Anderungsverordnung zur Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung
(AMWHYV), mit der diese an das Gewebegesetz angepasst wurde, und mit der
Verordnung Uber die Anforderungen an Qualitat und Sicherheit der Entnahme von
Geweben und deren Ubertragung nach dem Transplantationsgesetz
(TPG-GewV), die auf der Grundlage des Transplantationsgesetzes erlassen
wurde. Mangels eines ausreichenden Erfahrungszeitraums ist eine abschlieRende

Bewertung zur geanderten AMWHYV und zur TPG-GewV noch nicht moglich.

Nach den aus der Praxis Ubermittelten Einschatzungen haben die Regelungen
des Gewebegesetzes zu einer deutlichen Vereinheitlichung der Qualitats- und
Sicherheitsstandards und damit zu einer signifikanten Verbesserung der Qualitat
von Gewebezubereitungen gefuhrt. Die Vorschriften des Gewebegesetzes ge-
wahrleisten in angemessener Weise die Sicherheit von Gewebe und Gewebezu-
bereitungen und somit den Schutz der Patientinnen und Patienten. Sie setzen

Standards, die zunehmend weltweit eingefuhrt werden.

Der Bericht wird als Bundesratsdrucksache auf den Internetseiten des Bundes-

rates in Kurze verfugbar sein.

Weitere Informationen unter: www.bmg.bund.de.
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