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Vorwort
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die Unterstiitzung, die mir gewihrte wissenschaftliche Freiheit und die hilfreichen
Anregungen zur Vervollstindigung der Arbeit, durch die ich die Dissertation zu
einem erfolgreichen Abschluss fithren konnte, méchte ich ihm herzlich danken.
Ich danke Herrn Prof. Dr. Duttge auch in seiner Position als stellvertretender
geschiftsfihrender Direktor des Zentrums fir Medizinrecht, welches die Schrif-
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der Arbeit in diese Reihe.

Herrn Prof. Dr. Dr. h.c. mult. Hans-Ludwig Schreiber danke ich nicht nur fir
die Ubernahme und die ziigige Erstellung des Zweitgutachtens, sondern auch
dafir, dass es das von ihm und Herrn Prof. Duttge im Wintersemester 2004/2005
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durchgefiihrte Seminar im Medizinrecht war, durch welches mein Interesse fiir das
Medizinrecht geweckt wurde.

Besonderer Dank gilt Dr. Eva Onnasch fiir wertvolle fachliche Anregungen
und ihre hilfreichen thematischen Hinweise, nicht zuletzt auch fiur ihre Mitwit-
kung daran, das Thema fiir diese Arbeit festzulegen. Ebenso danke ich Melanie
Steuer fur ihre Hilfe bei der Durchsicht des Manuskripts und ihre Bereitschaft,
sich daftir in vollig fremde Rechtsgebiete hineinzudenken. Fir die geduldige Be-
antwortung aller Fragen naturwissenschaftlicher Art bedanke ich mich bei Antje
Hillmann, der ich auch — gemeinsam mit Katja Kuplich — fiir tatkriftigen Beistand
fiir einen gelungenen Abschluss meiner Promotion danke. Dank gebthrt zudem
den ehemaligen Kollegen und Doktoranden aus dem Zentrum fiir Medizinrecht
fir ihre Ermutigung zur Promotion und ihre Unterstiitzung bei der Recherche
und Ausatrbeitung.

Ganz besonders danke ich meiner Mutter, die mich immer und bei allen mei-
nen Schritten und Entscheidungen vorbehaltlos unterstiitzt hat, sowohl bei mei-
ner Entscheidung fiir ein Studium als auch wihrend der Studienzeit und der Pro-
motion. Ohne ihre stetige Unterstiitzung und ihre Absicht, mir alles zu ermdgli-
chen, was ich umsetzen und erreichen mochte, hitte ich diese Arbeit nicht schrei-
ben kénnen.

Gottingen, im November 2011 Verena Wernscheid
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§ 1 Einleitung

Seit 2002 wurden an der Universititsklinik in Chisinau in Moldawien unter der
Mitarbeit des Herzchirurgen Axel Haverich von der Medizinischen Hochschule
Hannover (MHH) Kindern mit Herzfehlern aus korpereigenen Zellen geziichtete
Herzklappen eingepflanzt. Die Besonderheit dieser speziell fiir den jeweils betrof-
fenen Patienten hergestellten Herzklappen war, dass sie keine kiinstlichen Kom-
ponenten enthielten und vollstindig aus lebenden Materialien bestanden. Die
Verwendung von nur kérpereigenen Zellen der Patienten bei diesem Verfahrens
hatte den Vorteil, dass es zu keinen Abstofireaktionen des Immunsystems kam.
Das Grundgeriist fiir die hergestellten Herzklappen bestand aus einer von Zellen
befreiten menschlichen Spenderklappe, die mit Progenitor-Endothelzellen (Gefal3-
innenhautzellen) aus dem Blut des Empfingers, also mit patienteneigenen Zellen,
besiedelt wurde. In vitro entstand hieraus innerhalb drei Wochen eine fast natiirli-
che Herzklappe, die keine AbstoBungsreaktion hervorrief, zu keinen lokalen Be-
eintrichtigungen fiithrte und nach Implantation einwandfrei funktionierte. Have-
rich arbeitete schon seit 1998 an der Herstellung solcher Herzklappen und ver-
wendete anfangs ein Klappengertst aus dem Schweineherzen, welches er in einem
speziell entwickelten, chemischen Verfahren von allen zelluliren Bestandteilen der
Schweinezellen befreite. Das Klappenskelett wurde mit kérpereigenen Zellen
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besiedelt, die die urspriinglich kérperfremde Matrix abbauten.! Die lebenden Ma-
terialien ermdglichten zudem die Anpassung der Herzklappen an den Kérper des
Patienten und wuchsen nach der Implantation mit. Bereits 2001 wurde im Tierex-
periment an Schafen festgestellt, dass solche aus lebenden Materialien bestehen-
den Herzklappen mitwachsen. Dies ist gerade bei Kindern mit einem Herzfehler
ein grofler Vorteil. Die in Moldawien verwendeten Herzklappen funktionierten
wie natiirliche Herzklappen und hielten auch dicht.? Bei dem hier vorgestellten
Projekt handelte es sich um ein Abkommen zwischen der Staatlichen Medizini-
schen und Pharmazeutischen Universitit in Chisinau und dem Leibniz For-
schungslaboratorium fiir Biotechnologie und kiinstliche Organe (LEBAO) der
MHH.

Bis 2007 wurde dieses Verfahren an insgesamt 16 Kindern durchgefiihrt, je-
weils in der Universitdtsklinik Chisinau in Moldawien, denn aufgrund der damali-
gen deutschen Rechtslage wire ein solches Verfahren in Deutschland nicht durch-
fihrbar gewesen. Die Anwendung der verwendeten Herzklappen hitte deren
Zulassung erfordert. Fiir die Klappen wurden sog. ,,Homografts®, menschliche
Gewebeteile von Organspendern, verwendet. Die in Hannover befindliche, von
der Deutschen Stiftung Organtransplantation (DSO) betriebene Homograftbank
besal} jedoch keine solche Zulassung fiir Herzklappen. Aulerdem hitte die Ertei-
lung einer Zulassung die vorherige Durchfithrung einer klinischen Studie voraus-
gesetzt, was nicht geschehen war. Die Durchfihrung einer multizentrischen Studie
wire zudem auch Voraussetzung fir die Weitergabe der behandelten Klappen
gewesen, so dass auch ihre Abgabe an Einrichtungen nicht méglich war. Ferner
bestand keine Herstellungserlaubnis fiir solche Herzklappen. In Moldawien hinge-
gen wurde die Verwendung einer solchen Klappe von der dortigen Ethik-
Kommission befiirwortet und die Herzklappen von der Universititsklinik fiir den
Eigenbedarf hergestellt. Moglich wire laut Haverich die Verwendung einer sol-
chen Klappe zu der Zeit in Deutschland nur im Rahmen von einzelnen Heilversu-
chen gewesen, nicht aber fiir eine gréfere Studie.?

Hinter dieser Art der Behandlung von Herzfehlern und diesen speziellen
Herzklappen verbirgt sich ein spezielles Teilgebiet der Biotechnologie, das sog.
,» Tissue Engineering”. Dieses im Prinzip noch sehr junge Forschungsgebiet der
Biotechnologie beschiftigt sich mit der Herstellung von menschlichen Geweben
oder Gewebeteilen zur Transplantation durch gezielte Zichtung im Labor. Die
Besonderheit des Verfahrens darin, dass die hergestellten Gewebe zu 100% aus
lebenden Materialien oder bioabbaubaren Materialien bestehen. Die verwendeten
Zellen werden im Labor mit Hilfe von verschiedensten Substanzen und maschi-

U Siche Aschenbrenner/ Freise/ Kreitl/ Miinck, Stern 1998, Nr. 45, S. 60; Haverich/ S teinhoff] Stock/ Bader,
DABI 2000, A-448; Griibler, DABI 2006, A-2284. Siche auch Klinge/ Steinhoff, Kiinstliche Organe
mittels Tissue Engineering, S. 345

2 Siche hierzu Griibler, DABI 2006, A-2284.

3 Siche hierzu Gribler, DABI 2006, A-2284.
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nellen Verfahren dazu gebracht, sich zu vermehren und sich zu einem zusammen-
hingenden, funktionierenden Gewebe zu formen und damit im Labor quasi ,,her-
angeziichtet. Aus diesem Grund wird das Tissue Engineering oft auch als ,,Ge-
webezucht“ bezeichnet.

Das Tissue Engineering eroffnet vielfiltige Einsatzgebiete in der praktischen
Anwendung, aber auch in der Diagnostik und der Arzneimittel-Entwicklung, wo
Versuche unter Verwendung von aus menschlichen Zellen hergestellten Tissue
Engineering-Produkten Versuche an Tieren ersetzen kénnen und damit eine bes-
sere Ubertragbarkeit der Forschungsergebnisse auf die Anwendung am Menschen
gewihrleisten. In diesem Zusammenhang ist es nur verstindlich, dass menschliche
Gewebe und Zellen inzwischen einen hohen Stellenwert in der Forschung haben
und ihr therapeutischer Nutzen stetig steigt* und Koérperflussigkeiten und Gewebe
des Ofteren als ,,Gold des 21. Jahrhundert* bezeichnet werdens. Im Bereich ihrer
Verwendungsmoglichkeiten sticht das Tissue Engineering heraus, w.a. da hier
Gewebe und Zellen als ,,Rohstoffe” unverzichtbarer Ausgangsstoff fiir die Her-
stellung der Produkte sind. Die Verwendung von lebenden menschlichen Gewe-
ben und Zellen bedeutet aber auch ein hoheres Risiko und gréBere Unwigbarkei-
ten, gerade weil es sich um lebendes Gewebe handelt. Daher sind in diesem Be-
reich rechtliche Vorschriften fiir den Umgang mit den hergestellten Produkten,
ihre Herstellung und auch den Umgang mit den menschlichen Kérpersubstanzen,
die als Ausgangsstoffe genutzt werden, unabdingbar.

Diese Arbeit soll die rechtlichen Regelungen untersuchen, denen das Tissue
Engineering unterliegt und aufzeigen, wie sich die rechtliche Situation, auch im
Zusammenspiel mit dem supranationalen europdischen Recht, darstellt. Den Aus-
gangspunkt bildet eine kurze Darstellung des technischen Verfahrens des Tissue
Engineerings, um diesen eher unbekannten Forschungs- und Anwendungsbereich
verstindlich zu machen und eine Grundlage fir das Verstindnis der Schwierigkei-
ten einer eindeutigen Zuordnung des Verfahrens des Tissue Engineerings zu den
bisher bekannten Bereichen der Arzneimittel-Herstellung zu bieten. Zur Verdeut-
lichung, dass es sich nicht nur um theoretische Uberlegungen handelt, sondern
rechtliche Vorschriften bzgl. des Tissue Engineerings durchaus praktisch erforder-
lich sind, werden auch kurz die derzeit auf dem Markt befindlichen Produkte so-
wie der Stand in der Forschung dargestellt. Anschlieend wird der bestehende
Rechtsrahmen fir die Tissue Engineering-Produkte und Herstellungsverfahren
aufgezeigt, wobei hierbei sowohl auf die europarechtlichen Vorgaben als auch auf
die nationalen Vorschriften eingegangen wird. Dies schlie3t auch die Darstellung
der Entwicklung des Tissue Engineerings im Rechtssystem mit ein, um die Viel-
zahl der gesetzlichen Verinderungen zu erkliren.

Innerhalb der letzten Jahre kam es wiederholt zu umfassenden gesetzlichen
Anderungen. Am 1. August 2007 trat das Gewebegesetz in Kraft, was zu umfang-

4 Dieners/ Sonnenschein, PharmR 2003, 150, 153.
5 So u.a. Zech, Gewebebanken, S. 1.
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reichen Anderungen im AMG und TPG fiihrte und der Umsetzung der Gewebe-
richtlinie der EU (Richtlinie 2004/23/EG) diente. Konkret fir Tissue Enginee-
ring-Produkte und ihre Herstellung ergaben sich jedoch keine umfassenden Neue-
rungen, da das Gewebegesetz eher allgemein den Umgang mit menschlichem
Gewebe betraf. Die entscheidende gesetzliche Anderung fiir das Tissue Enginee-
ring erfolgte bereits mit der 12. AMG-Novelle vom 30. Juli 2004. Zudem trat am
30. Dezember 2007 die Verordnung (EG) 1394/2007 Gber Arzneimittel fiir neuat-
tige Therapien in Kraft, in welcher ausdriicklich die Tissue Engineering-Produkte
erfasst und den Vorschriften der Verordnung unterworfen wurden. Tissue Engi-
neering-Produkte wurden in der Verordnung erstmals ausdriicklich definiert und
konkreten Regelungen unterstellt. Als Verordnung wirkt sie sich unmittelbar auf
die jeweiligen nationalen Rechtslagen aus und hat damit in Deutschland Anwen-
dungungsvorrang vor den nationalen Vorschriften. Zuletzt erfolgten Anderungen
im Rahmen des Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vor-
schriften, kurz 15. AMG-Novelle, die am 23. Juli 2009 in Kraft trat, die der An-
passung des nationalen Rechts an die Verordnung iiber Arzneimittel fiir neuartige
Therapien dienten. Die Verordnung sowie das Gewebegesetz und die letzten An-
derungen der 15. AMG-Novelle werden hinsichtlich ihrer Regelungen und ihrer
Bedeutung fiir die Tissue Engineering-Produkte ausfithrlich dargestellt. In einem
letzten Punkt werden weitere Rechtsfragen und Rechtsprobleme, die mit dem
Verfahren des Tissue Engineerings und mit der Vermarktung der Produkte ein-
hergehen, niher beleuchtet und es wird untersucht, inwieweit hier rechtliche Rege-
lungen bestehen und ob diese angemessen und ausreichend sind.

Damit soll diese Arbeit einen Beitrag zum Uberblick der rechtlichen Situation
von Tissue Engineering-Produkten und ihrer Herstellung in Deutschland geben
und aufzeigen, was hierbei zu berticksichtigen ist und welche einzelnen, womdg-
lich noch nicht bedachten, Probleme hietbei zu beachten sind. Im Rahmen der
vorliegenden Arbeit soll nicht die Entnahme von Zellen und Herstellung der Tis-
sue Engineering-Produkte zu Versuchszwecken und zur Forschung untersucht
werden, sondern die Verwendung der Produkte zur Anwendung am Menschen,
also fiir den praktischen Einsatz.
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Bevor auf die rechtliche Situation, wie sie sich im europiischen Recht und nach
nationalem Recht darstellt, eingegangen wird, wird zunidchst das Tissue Enginee-
ring aus naturwissenschaftlicher Sicht dargestellt, um einen Einblick in das Ver-
fahren zu gewihren und Aufschluss dariiber zu geben, was sich hinter diesem
Teilgebiet der Biotechnologie verbirgt.

A. Naturwissenschaftliche und medizinische Grundlagen

In diesem ersten Teil der Arbeit wird eine kurze und oberflichliche Einfithrung in
die technischen und naturwissenschaftlichen Grundlagen des Tissue Engineerings
gegeben, wie sich dieser Bereich der Biotechnologie entwickelt hat, was hierbei in
Forschung und praktischer Anwendung erreicht wurde und was seine technischen
Moglichkeiten sind.

I. Begriff des ,, Tissue Engineerings®

Eine weltweit einheitliche konkrete begriffliche Erklirung fur ,,Tissue Enginee-
ring® existiert nicht.5 Geprigt wurde der Begriff 1988 auf der gleichnamigen Ta-
gung der amerikanischen National Science Foundation und wurde dort verstanden
als ,,...die Anwendung der Prinzipien und Methoden der Ingenieur- und Biowis-
senschaften mit dem Ziel des grundlegenden Verstindnisses der Beziechung zwi-
schen Struktur und Funktion in normalen und erkrankten Geweben und die Ent-
wicklung von biologischen Ersatz zur Wiederherstellung, Erhaltung oder Verbes-
serung der Gewebefunktion®. Diese Bezeichnung fand Eingang in die naturwis-

6 Lloyd-Evans, materialstoday 2004, 48, 49. Der Begriff entstand analog zu dem schon bestehen-
den englischen Begriff des ,,Genetic Engineering® (Gentechnik), siche Langer/ 1 acanti, Spektrum
der Wissenschaft Spezial 4/1995, 80, 84.
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senschaftliche Fachliteratur.” Die gingigste Definition bezeichnet das Tissue En-
gineering als die zielgerichtete Manipulation oder Nachbildung von Gewebebau-
teilen, um die biologische Funktion zu modifizieren.® Inzwischen werden unter
Tissue Engineering auf Zellen basierende Verfahren verstanden, die oftmals Tri-
germaterialien, haufig in Kombination mit Wachstumsfaktoren, nutzen, um Ge-
webestrukturen zu konstruieren und in der Anwendung diese auch zu ersetzen.’?
Dies erfasst nicht nur das Zuchten dieser Gewebe im Labor, sondern auch ihre
Regeneration im Kérper selbst.!? Das Tissue Engineering gilt als Teilbereich der
Biotechnologie, bei welcher es sich um eine Querschnittstechnologie handelt, die
sich nicht nur auf Disziplinen wie Biologie und Biochemie stiitzt, sondern auch
Physik, Chemie, Verfahrenstechnik, Materialwissenschaften und Informatik um-
fasst und damit verschiedene naturwissenschaftliche und technische Bereiche
vereint. Kern der Biotechnologie ist die Anwendung von Wissenschaft und Tech-
nik auf lebende Organismen.!! In dem Gesamtgefiige der Biotechnologie stellt das
Tissue Engineering eine interdisziplinire Wissenschaft dar, die Ingenieur- und
Materialwissenschaften sowie Medizin und Biotechnologie verbindet.'? Ziel ist die
Nachbildung menschlicher Gewebe und Organe durch biotechnologische Metho-
den oder zumindest die Nachahmung ihrer Funktion, um als Ersatz oder Unter-
stitzung fiir geschidigte, funktionsuntiichtige oder fehlende Gewebe und Organe
zu dienen.’’ Aus diesem Grund wird der Bereich des Tissue Engineering auch

Vgl. hierzu die Begriffserklirungen in Hierzu: Vacanti, Tissue Engineering, 2006, 1137; 1 acan-

#/ Langer, Science 1993, 920; Vacanti/Langer, The Lancet, 1999, 32; Fuchs/ Nasseri/ V acanti, Ann.

Thorac Surg 2001, 577. Siehe hierzu auch Kasper, Chemie in unserer Zeit Vol. 39, 394, 395; Ep-

ping, Spektrum der Wissenschaft Spezial 2/2004, 54; Quaas/ Zuck, Medizinrecht § 75 Rn. 133;

Hepp et al., Arthroskopie 2005, 233.

8 Siehe Gassner, MedR 2001, 553. Das Scientific Committee on Medicinal Products and Medical
Devices (SCMPMD), wissenschaftliches Beratungsgremium der europiischen Kommission, de-
finierte Tissue Engineering 2001 als ,,die Wiederherstellung/Neubildung von biologischen Ge-
webe durch den Gebrauch von Zellen, mit Hilfe von unterstiitzenden Strukturen und/oder
Biomolekiilen”. So SCMPMD, Opinion on the State of the Art Concerning Tissue Engineering,
S. 2. Dies entspricht im Grunde der Definition der Tagung der National Science Foundation.
Vegl. dazu Dieners/ Sonnenschein/ Kibler, PharmR 2002, 325, 326.

9 Marquardt/ Schiirrle, Regenerative Medizin und Biologie, S. 24.

10 Eberle, Geo Wissen 30/2002, 92, 94; Six, Tages-Anzeiger vom 25.08.2000, S. 42.

11 Die Definition der OECD (Organisation for Economic Co-operation and Development, dt.:
Organisation fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung) fiir Biotechnologie bezeichnet
diese als Anwendung von Wissenschaft und Technik auf lebendige Organismen sowie deren
Teile, Produkte und Modelle, um belebte oder unbelebte Materialien zur Erweiterung des Wis-
sensstandes, zur Herstellung von Giitern und zur Bereitstellung von Dienstleistungen. Die me-
dizinische Biotechnologie wird auch ,,rote” Biotechnologie genannt. Sie beschiftigt sich mit der
Entwicklung neuer therapeutischer und diagnostischer Verfahren und erfasst alle humanmedizi-
nischen Anwendungen. Vgl. Kirsten, Netzwerke, S. 66.

12 Thierbach, Siddeutsche Zeitung vom 13. November 2002 Beilage, S. V2/12; Topp/ Kaufimann/
Pollok/ Rogiers, Tissue Engineering, S. 119; Lutterotti, FAZ vom 29.12.1999 S. N2.

13 Kirsten, Netzwerke, S. 70.
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dem Gebiet der sog. ,,Regenerativen Medizin“ zugerechnet,!* welche die Nutzung
und Anwendung innovativer medizinischer Therapien unter Verwendung von
Biomaterialien, Zellen und hybriden Organen mit dem Ziel, erkrankte Gewebe zu
heilen, teilweise zu ,,rekonstruieren® oder die Regeneration von kranken oder
verletzten Organen zu unterstiitzen, bezeichnet!>.

Als groB3te Hoffnung dieses Forschungsbereiches gilt, eines Tages eine Alter-
native zur Transplantation zu bieten, indem die Herstellung vollstindiger (innerer)
Organe moglich wird. Gerade vor dem Hintergrund mangelnder Verfiigbarkeit
menschlicher Organe und damit einhergehender Allokationsprobleme ist das For-
schungsgebiet von groflem Interesse, da andere Alternativen wie z.B. die Xeno-
transplantation oder die Implantation von mechanischen Organen bzw. Organtei-
len in der Langzeitanwendung keinen idealen Ersatz versprechen.’® Vorerst soll
das Tissue Engineering der Wiederherstellung oder Funktionsverbesserung von
geschidigten Gewebe und unzureichenden Organfunktionen dienen.'” Die ,,Vor-
bilder* fiir diese erhoffte Entwicklung der Moglichkeiten des Tissue Engineerings
sind im Tierreich zu finden:!8 Hier ist es einigen Tierarten — anders als dem Men-
schen — moglich, ihre verlorenen, verletzten oder geschidigten Gewebe oder
GliedmaBle zu ersetzen bzw. zu regenerieren.!?

14 Schultheiss/ Bartsch/ Stief, Der Urologe 2004, 1198; Nerem, Tissue Engineering 2006, 1143; Gassner,
StoffR 2005, 120; Nerem, Tissue Engineering 2006, 1143.

15 Siche Togel/ Lange/ Zander/ Westenfelder, DABI 2007, A-1663.

16 Dieners/ Sonnenschein, PharmR 2003, 150.

17 Thierbach, Siddeutsche Zeitung vom 13. November 2002 Beilage, S. V2/12; Topp/ Kaufimann/
Pollok/ Rogiers, Tissue Engineering S. 120. So kann Tissue Engineering nicht nur ausschlieBlich
auBerhalb des Kérpers erfolgen, sondern als Therapie auch direkt im Kérper ansetzen, um die
Regenerationsfihigkeit des Kérpers anzuregen und zu unterstitzen.

18 Marguardt/ Schiirrle, Regenerative Medizin und Biologie, S. 41; D'Agnese, Discover vom
07.01.2001; Beck, in Biomax Herbst 2004, Ausgabe 16, 1, 3.

19 Salamander kénnen Verletzungen des Rickenmarks beheben, ihre Gliedmal3e wiederherstellen
oder vollstindig erneuern und, wie auch Zebrafische, Teile ihres Herzens regenerieren. Eidech-
sen ist es moglich, ihren Schwanz nachwachsen zu lassen, Seesterne lassen abgetrennte Arme
nachwachsen, wihrend der Axolotl in der Lage ist, abgetrennte GliedmalBen, Augen und Teile
seines Herzens vollstindig zu regenerieren. Haie kénnen lebenslang in unbegrenzter Zahl ihre
Zihne nachwachsen lassen und es ist es ihnen mdéglich, ihre Niere nach Belieben zu erneuern.
So gelang es an der Medizinischen Hochschule Hannover, eine neue Hainiere zu ziichten (siche
hierzu: 170/, Stuttgarter Zeitung Online vom 01.04.2003). Auch der Rochen ist in der Lage, sei-
ne Niere bei Verletzungen zu erneuern und der Silwasserpolyp ist fihig, am Leben zu bleiben,
obwohl er zerschnitten wird: Die einzelnen Teile konnen sich wieder zu vollstindigen Tieren
regenerieren, indem die beschidigten Zellen nicht repariert, sondern ersetzt werden. Auch kén-
nen die Zellen eines Polypen, wenn sie voneinander getrennt werden, wieder zueinander finden.
Der Mensch hingegen ist nur kurz in der Embryonalentwicklung in der Lage, sich selbst voll-
stindig zu regenerieren. Bis zur 3. oder 4. Teilung kann der aus einem Haufen von hochstens 16
Zellen bestehende menschliche Embryo den Verlust zugrunde gegangener oder abgetrennter
Teile ausgleichen. Zu dem frithen Zeitpunkt kénnen sich aus den sich teilenden pluripotenten
Zellen noch alle vorkommenden Zell- und Gewebetypen entwickeln. Siehe Weiden, Die Welt
vom 23.09.2006, S. W1, Heft 223/2006.
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Fine konkrete und endgiiltige deutsche Ubersetzung fiir ,, Tissue Engineering*
existiert nicht, am sachnichsten ist eine Ubersetzung mit ,,Gewebezucht* oder
,»Gewebekonstruktion®.?) In dieser Arbeit wird die englische Begriffsbezeichnung
,Tissue Engineering verwendet, da es zum einen keine prizise deutsche Uberset-
zung gibt, zum anderen der englische Begriff in der internationalen und deutschen
Fachwelt — auch der juristischen — Gblich ist.

II. Historische Entwicklung

Obwohl das Tissue Engineering seit Beginn der 1990er Jahre beachtliche Fort-
schritte gemacht und innerhalb der Fachkreise die Bekanntheit und das Interesse
hieran zugenommen hat, ist es aullerhalb der Fachkreise noch relativ unbekannt.
Die ersten Ansitze fiir die Gewebeziichtung, wie sie im heutigen Sinne praktiziert
wird, erfolgten bereits Mitte der 1970er Jahre mit Hautzellen.?! Aus kérpereigenen
Zellen geziichtetes Hautgewebe war so auch das erste kiinstlich hergestellte Ge-
webe und wurde als erstes kinstlich angefertigtes Priparat 1981 Brandopfern
transplantiert.?? Bis Ende der 1980er Jahre gab es mehrere Institutionen, die aus
thnen zugeschickten patienteneigenen Hautzellen innerhalb weniger Wochen auf
geeigneten Trigern eine diinne Hautschicht zur Wundabdeckung heranziichteten.
Bekannt wurde das Tissue Engineering als solches durch den amerikanischen
Chemieingenieur Robert S. Langer und den Chirurgen Joseph Vacanti,?> welche
das Tissue Engineering Anfang der 1990er Jahre als eigenstindige Wissenschaft
etablierten. Sie bedienten sich dafiir bereits bekannter Verfahren, schon gewonne-
nen Erkenntnissen und erfolgten Versuchen in dem Bereich der Zellziichtung.
Neu war in ihren Forschungen die Absicht, vollstindige Organe heranziichten zu

20 Epping, Spektrum der Wissenschaft Spezial 2/2004, 54; Thierbach, Siddeutsche Zeitung vom 13.
November 2002 Beilage, S. V2/12; Topp/ Kanfmann/ Poilok/ Rogiers, Tissue Engineering S. 119.

2t 1975 gelang den Forschern James G. Rheinwald und Howard Green vom MIT in Boston die
Vermehrung von Hautzellen auBlerhalb des Kérpers, was die Grundvorrausetzung fiir das Tis-
sue Engineering ist. 1979 zog Eugene Bell in Boston erstmals diinne, zweidimensionale Lappen
aus Menschenhaut in Laborschalen heran, die sich zur Verwendung als Wundabdeckung eigne-
ten. Um immunologische Abwehrreaktionen zu vermeiden, wurden bald autologe Zellen ver-
wendet, welche entnommen und aulerhalb des Koérpers auf geeigneten zweidimensionalen Ge-
risten (meistens Kollagen) vermehrt und zu einer diinnen Fliche herangezogen wurden. Siche
hierzu: Haverich et al, DABI 2000, A-448; Baschong, HARTMANN WundForum Online 1/2001,
S. 16-21, 17. Eine Vermehrung entnommener Zellen auBlerhalb des Korpers gelang erstmals
1907 dem Zoologen Ross Harrison, der kultivierte Nervenzellen in einer Néhrlosung auBlerhalb
des Korpers dazu brachte, sich zu teilen und zeigte, dass Zellen im Labor am Leben gehalten
und dazu gebracht werden kénnen, sich zu vermehren. Siehe dazu Charisius, Spiegel Online vom
23.11.2004.

22 Charisins, Spiegel Online vom 23.11.2004; Kromidas, Labo-Magazin fir Labortechnik vom
16.11.2004 Heft 11; Lautterotti, FAZ vom 29.12.1999 S. N2.

23 Sie gelten, oft auch zusammen mit drei Briiddern von Joseph Vacanti, Chatles, Martin und Fran-
cis Vacanti, als die ,,Pioniere des Tissue Engineerings®. Eberle, Geo Wissen 30/2002, 92, 94;
Weiden, Die Welt vom 23.09.2006, S. W1, Heft 223/2006; Gassner, MedR 2001, 553, 554 Fn. 14.
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wollen.2* Der ,,Durchbruch® in der Fachwelt und in der Offentlichkeit gelang mit
dem Foto einer Nacktmaus, die ein mithilfe des Tissue Engineerings herangeziich-
tetes menschliches Ohr auf dem Riicken trug? welches 1995 in der Sendung
,» Tomorrow’s World* der BBC erstmals gezeigt wurde?. Damit riickte das Tissue
Engineering in den Blickpunkt der Fachwelt.

III. Technisches Verfahren der Herstellung von Tissue Engineering-Produkten

Fir das Verfahren des Tissue Engineerings sind in der Praxis drei Grundstoffe
erforderlich: Entnommene Zellen des zu konstruierenden Gewebes, Zelltrigerma-
terialien und sog. Gewebefaktoren. Die Zellen werden bendtigt, um nach erfolgter
Vermehrung das zu regenerierende Gewebe zu ersetzen, Trigermaterialien bzw.
-geriste sind fiir die rdumliche Gestaltung und Formung des spezifischen Gewe-
bes erforderlich und oft ist der Einsatz von gewebespezifischen Wachstumsfakto-
ren oder anderer (z.B. mechanischer) Reize notwendig.?”

1. Zellentnahme und Zellvermehrung

Zunichst werden die zu vermehrenden Zellen im Rahmen einer Gewebeprobe
entnommen. Dabei kann es sich um Zellen verschiedenen Ursprungs handeln.
Zur Anwendung kommen autologe und allogene Zellen. Autologe Zellen sind
patienteneigene Zellen und haben den Vorteil, dass es sich um korpereigene Zel-

24 Vacanti begann 1985 mit seiner Arbeit auf dem Gebiet der Ziichtung von Geweben an Tieror-
ganen und wollte die von Bell entwickelten Verfahren in den dreidimensionalen Raum auswei-
ten. Langer und Vacanti 16sten das Problem der Dreidimensionalitidt mit einem bioabbaubaren
Gertst, auf dem die Zellen aufgebracht werden sollten. Wie sich herausstellte, musste dieses
Gerlst pords und verzweigt gebaut sein, da ansonsten die innersten Zellen absterben, weil sie
von Sauerstoff und Nahrung abgeschnitten waren. Durch die porése Grundform und die feine
Veristelung ist es den Zellen méglich, sich besser auszubreiten und auch Sauerstoff von aullen
aufzunehmen. Diese Grundidee, ein solches Grundgeriist/ Trigergerust fein veristelt zu bauen,
wird heute immer noch verwendet. Siehe Eberle, Die Zeit 1/2001.

25 Eberle, Die Zeit 1/2001. Vgl zu diesem Vetfahren Cao/ 1V acanti/ Paige et al., Plast Reconstr Surg
1997, 297 ff.

26 Verantwortlich fiir dieses Konstrukt war der jingere Bruder von Joseph Vacanti, Chatles, der
ein ohrenférmiges Polymergeriist konstruiert hatte, es mit menschlichen Knorpelzellen tiberwu-
chern lie3 und auf den Riicken einer Maus operierte, indem er es unter die Rickenhaut einer
Nacktmaus einbrachte. Er wollte herausfinden, ob das im Labor geschaffene Gewebe nicht nur
im Brutschrank iberleben kann, sondern auch nach Einpflanzung in einen lebenden Organis-
mus, und ob es vom Organismus angenommen wird. Als Versuchstier diente eine Nacktmaus,
da diese Tierart kein eigenes Immunsystem hat und so kérperfremde Zellen nicht als Fremdzel-
len erkennt, sondern sie in ihren Organismus integriert. Das Ohr wurde nicht nur zu einem le-
benden Teil der Maus, sondern es wuchsen auch Knorpelzellen in der Ohrform heran und er-
setzten nach und nach den Kunststoff des ohrférmigen Geriistes. Im Laufe der Monate wurde
es jedoch immer flacher, da der Knorpel der Hautspannung nicht standhielt. Siche hierzu Eberk,
Die Zeit 1/2001; D'Agnese, Discover vom 07.01.2001; Geisler, Die Zeit 34/1999; Six, Tages-
Anzeiger vom 25.08.2000, S. 42; Koch, Spiegel Reporter 2/2001, 94, 99.

27 Bosch/ Krettek, Der Unfallchirurg 2002, 88, 89.
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len handelt und sie somit keine AbstoBungsreaktion des Immunsystems hervorru-
fen und die lebenslange Einnahme von Immunsupressiva nicht erforderlich wire,
so dass ithre Verwendung in der Praxis am gebriduchlichsten ist.?® Hin weiterer
Grund fiir den Vorzug, der der Verwendung von autologen Zellen gegeben wur-
de, lag lange Zeit darin begriindet, dass ihre Anwendung vor den letzten AMG-
Novellen hinsichtlich der rechtlichen Vorschriften weniger problematisch war als
die von allogenen Zellen. Allogene Zellen stammen von einem Fremdspender und
sind damit kérperfremde Zellen.

Daneben ist als Zellquelle der Ursprungsort im Kérper zu unterscheiden wie
auch die spezifische Art der Zellen. Verwendet werden kénnen ausdifferenzierte
gewebespezifische Zellen oder auch adulte Stammzellen.?” Eher theoretischer
Natur ist die Méglichkeit, embryonale Stammzellen zu verwenden. Diese stammen
aus der frithen Entwicklungsphase eines Embryos vor der Nidation und befinden
sich in einem undifferenzierten Zustand, was bedeutet, dass sie noch nicht ge-
websspezifisch sind und damit die Fahigkeit besitzen, sich in verschiedene Gewe-
betypen zu differenzieren. Sie entwickeln sich im frithen Embryonalstadium zu
differenzierten Zellen und Organen weiter und sind spiter bei erwachsenen Men-
schen nicht mehr zu finden. Sie haben zwei wesentliche Fahigkeiten: Pluripotenz,
also die Fihigkeit, zu jeder Art menschlichen Gewebes zu differenzieren, und die
Fahigkeit zur Selbsterneuerung, so dass sie in der Lage sind, sich fast unbegrenzt
selbst zu reproduzieren, indem sie identische Kopien von sich selbst herstellen.
Hierbei teilt sich die Stammzelle, wobei eine der entstandenen Tochterzellen eine
Stammzelle bleibt, bis sich aufgrund eines Signals der Teilungsprozess wiederholt,
wihrend die andere Tochterzelle sich differenziert und zu einem spezifischen
Gewebe weiterentwickelt. Im Unterschied zu totipotenten Zellen kann aus ihnen
kein eigenstindiger Organismus mehr entstehen. Es liegt im Bereich des Mdgli-
chen, aus embryonalen Stammzellen Gewebe und Organe zu ziichten und auf-
grund der genetischen Gleichheit dieser Ersatzorgane wirden sie im Falle einer
autologen Verwendung vom Empfinger nicht abgestolen. Die Gewinnung em-
bryonaler Stammzellen ist in Deutschland aber gem. § 2 Abs. 1 1i.V.m. § 8 Abs. 1
ESchG verboten.’® Bislang wurden sie auch kaum fiir das Verfahren des Tissue
Engineerings verwendet, denn aufgrund dessen, das sie sich schnell und unaufge-
fordert vermehren, kann es zu unerwiinschten Wucherungen kommen, so dass
das Risiko einer Tumorbildung zu grof3 ist.3! Zudem entstiinde auch aus dem aus

28 Dieners/ Sonnenschein/ Kobler, PharmR 2002, 325, 329; Marquardt/ Schiirrle, Regenetative Medizin
und Biologie, S. 24.

29 Vgl. bzgl. der verschiedenen Zellarten als Quelle: Kasper, Chemie in unserer Zeit Volume 39,
Issue 6, 394, 395; Epping, Spektrum der Wissenschaft Spezial 2/2004, 54; Haverich, Reproduktion
von Geweben und Organen, S. 23, 33.

30 Siehe Aschenbrenner/ Freise/ Kreitl/ Miinck, Focus Money vom 24.08.2000 Nr. 35 S. 142; Los-
san/ Heinemann, Die Welt vom 01.06.2007, S. 5. Zu den mdglichen Anwendungsgebieten der
embryonale Stammzellen auch: Duttge, ZRph 2004, 67, 76.

31 Krenn, Chemiereport.at 5/2005, 37, 38; Dieners/ Sonnenschein, PharmR 2003, 150, 152.
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embryonalen Stammzellen geziichteten Gewebe bei einem allogenen Verfahren
kein korpereigenes Material, da der Nutzen bei embryonalen Stammzellen in ihren
Differenzierungsmoglichkeiten zu verschiedenen Gewebearten gesehen wird und
in einem allogenen Verfahren zur Anwendung kime. Fir autologe Verwendungen
kann aber auf kdrpereigene adulte Stammzellen zuriickgegriffen werden.’? Da es
méglich ist, die vorhandenen korpereigenen Zellen zu vermehren, besteht prinzi-
piell auch kein Grund, mit embryonalen Stammzellen zu arbeiten.??

Im Bereich der zur Verfiigung stehenden Zellen wurden im Laufe der letzten
Jahre Fortschritte erzielt. Wihrend in den Anfingen des Tissue Engineerings noch
ausschlieBlich gewebespezifische Zellen, wie z.B. Keratinocyten (Zellen der Ober-
haut) und Chondrocyten (Knorpelzellen), eingesetzt wurden, werden mittlerweile
auch adulte Stammzellen verwendet, nachdem das groe Potential dieser Zellen
Ende der 1990er Jahre entdeckt wurde.>* Es handelt sich bei ihnen um Stammzel-
len, die jeweils in den speziellen Gewebearten Muskeln und Leber, aber auch im
Blut und in den Knochen vorhanden sind und konkret dieses Gewebe in die Lage
versetzen, sich zu regenerieren, damit also auch gewebespezifisch sind.3 Ihre
Funktion ist, als Reservezellen fiir defekte Zellen zu dienen3® und in diesem Fall
neue spezialisierte Zellen zu bilden. Im Gegensatz zu den embryonalen Stammzel-
len sind sie auch noch nach der Geburt im Organismus enthalten und in der je-
weiligen Gewebeart zeitlebens vorhanden. Entgegen fritherer gegenteiliger An-
nahmen haben sie dieselbe Fihigkeit zur Multiplikation wie embryonale Stamm-
zellen.’” Zu den hiufig verwendeten adulten Stammzellen gehéren die mesenchy-
malen Stammzellen. Dies sind bindegewebige Vorliuferzellen, die sich aus dem

32 Dazu: Dieners/ Sonnenschein, PharmR 2003, 150, 152.

33 Bartens, Die Zeit 35/2000, S. 11 ff.

34 Nach und nach wurden adulte Stammzellen in mehr als 20 Gewebearten des menschlichen
Korpers entdeckt, beispielsweise im Knochenmark, im Blut, in Muskeln, Leber, Fett- und
Knochengewebe, in der Zahnwurzel und im Gehirn, das bis vor kurzem noch fiir nicht regene-
rationsfihig gehalten wurde, sowie im Nabelschnurblut von Neugeborenen. Auch neuronale
und herzeigene Stammzellen wurden entdeckt, obwohl die Existenz neuronaler Stammzellen
lange Zeit fir ausgeschlossen galt und das Herzmuskelgewebe lange fiir unfihig gehalten wurde,
sich zu regenerieren. Siehe hierzu Badura-Lotter, Adulte Stammzellen, S. 81 und 90; Die Vision
vom nachwachsenden Herzen in Studdeutsche Zeitung vom 03.09.2005 S. 12; Marguardt/ Schiirrie,
Regenerative Medizin und Biologie, S. 10; Engelhardt/ Deschler/ Miiller/ Liibbert, DABI 2003,
A-32306.

35 Marquardt/ Schiirrle, Regenerative Medizin und Biologie, S. 10. Im Gegensatz zu den embryona-
len Stammzellen steht die Forschung an adulten Stammzellen nicht in der Kritik, da bei ihrer
Entnahme kein potentielles Leben gefihrdet wird, die Forschung mit ihnen unterféllt auch nicht
dem ESchG und ist somit auch rechtlich unproblematisch.

36 Sie sorgen zum Beispiel bei Verletzungen dafiir, dass eine Heilung stattfindet und das Organ
oder der Zellenverband seine urspriingliche Funktion wieder ausiibt.

37 Dies wurde 2005 herausgefunden: Lengauer, Innovationsreport vom 24.06.2005. Niher dazu:
Engelhardt/ Deschler/ Miiller/ Liibbert, DABI 2003, A-3236 sowie Badura-Lotter, Adulte Stammzellen,
S. 91; DFG, Stellungnahme zu den Meldungen aus den USA iiber die Entdeckung der ,,ultima-
tiven® adulten Stammzellen.
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Knochenmark isolieren lassen. Sie finden sich auch in anderen Geweben wieder,
so z.B. im peripheren Blut und im Nabelschnurblut. Die Forschung mit Stamm-
zellen aus dem Nabelschnurblut hat in den letzten Jahren zugenommen.’® Auf-
grund ihrer Pluripotenz haben sie ein hohes Potenzial, sich in andere Zelltypen
und damit verschiedene Gewebetypen zu differenzieren, wenn sie hierzu durch
entsprechende labortechnische Methoden angeleitet werden. Aus ihnen kénnen
sich Knochen-, Haut-, Muskel- und Nervengewebe sowie Blutzellen entwickeln.
Aber nicht alle Ansatzpunkte des Tissue Engineerings haben notwendigerweise
die Verwendung von Stammzellen zur Voraussetzung,.

Nach ihrer Entnahme werden die Zellen im Labor aus dem Gewebe isoliert
und mit Hilfe von Nihrlosungen und Wachstumsfaktoren dazu gebracht, sich zu
vermehren. Die Wachstumsfaktoren sorgen dabei fiir zahlreiche Prozesse, wie das
Zellwachstum, das Formen des Gewebes in eine bestimmte Struktur und auch die
Umformung einer schon gegebenen Struktur in eine andere.® lhr Einsatz ist er-
forderlich, um die Natur zu uberlisten: Die menschlichen Gewebezellen sind
streng darauf programmiert, exakt an ihrem vorgegebenen Platz im Kérper und
nur zu ganz bestimmten Zeiten zu wachsen und zu funktionieren.’ Sie registrie-
ren den Zustand ihrer Umwelt und ,,erlauben® das Wachstum erst, wenn alle Be-
dingungen gegeben sind.#' Ohne den Finsatz von Wachstumsfaktoren wiirden
sich die Zellen im Labor nicht vermehren. Diese Verfahren der Heranziichtung
einer Vielzahl von Zellen ist langwierig und unterscheidet sich von Zelltyp zu
Zelltyp, da sich z.B. Haut- und Darmzellen schneller vermehren als Leberzellen.
Zudem bedarf auch jeder Zell- oder Gewebetyp eine auf ihn abgestimmte Nahrl6-

sung.*?

2. Tragergeriiste

Nach der Vermehrung der Zellen kommen in einem nichsten Schritt die Triger-
geriiste, auch Matrizen oder scaffolds genannt, in Form der zu erzeugenden Ge-
webe zur Anwendung. Alle Zellen, gleichgiiltig ob autolog oder allogen und wel-
chem Gewebetyp sie entstammen, werden, wenn sie ein dreidimensionales Gebil-

38 Die Nabelschnur enthilt Stammzellen, da sie mit der Plazenta verbunden ist, welche Stammzel-
len und am Ende der Schwangerschaft fetales Blut enthilt. Die Gewinnung von Stammzellen
aus dem Nabelschnurblut ist ethisch unproblematisch, da statt eines Embryos die Nabelschnur
bendtigt wird, welche ansonsten als ,,Abfall“ gelten wiirde. Es besteht schon seit Jahren die
Moglichkeit der Einlagerung von Nabelschnurblut und wird von einzelnen kommerziellen An-
bietern offeriert. Méglich ist auch die Spende von Nabelschnurblut. In Ziirich gelang Anfang es
2005, aus Stammzellen der Nabelschnur neues lebendes Gewebe zu entwickeln.

3 Bosch/ Krettek, Det Unfallchirurg 2002, 88, 89.

40 _Aschenbrenner/ Freise/ Kreitl/ Miinck, Stern 1998, Nr. 45, S. 60.

4 Diese Eigenschaft schitzt den Kérper gegen wildes Wuchern einzelner Zellgruppen, wodurch
sonst eine Geschwulst entstehen wiirde. Siehe: Aschenbrenner/ Freise/ Kreitl/ Miinck, Stern 1998,
Nr. 45, S. 60.

42 Vgl. hietzu Eberle, Geo Wissen 30/2002, 92, 94.
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de ergeben sollen, auf Trigermaterialien geziichtet.*> Dies dient dem Formen des
zu zuchtenden Gewebes, damit es in Struktur und Form dem Gewebe, das es
ersetzen soll, entspricht. Die Verwendung von Geriisten ist erforderlich, da sie
den Zellen die bendtigte Orientierung zur dreidimensionalen Ausbreitung bieten.
Ohne diese HilfsmaBnahme, die den Zellen die zu bildende Form vorgibt, ist es
momentan nicht moéglich, Gewebe dreidimensional heranzuziichten, da nicht be-
kannt ist, aufgrund welcher Mechanismen die einzelnen Zellen die Struktur des je-
weiligen Gewebes bilden.* Zum Teil werden die Gerliste mit den vermehrten Zel-
len besiedelt, zum Teil auch nur mit den entnommenen Zellen, so dass diese di-
rekt auf dem Trigergeriist dazu gebracht werden, sich zu teilen und zu vermehren.

Die Trigergeriiste bestehen aus biokompatiblen Materialien, die natiirlichen
(zum Teil tierischen) Ursprungs sind oder synthetisch erzeugt wurden.*> Sie miis-
sen gut vertriglich und je nach Einsatzort im Koérper stabil oder flexibel sein,
manche langzeitstabil, andere biologisch abbaubar, so dass sie sich auflésen, wenn
die Heilung angeregt ist oder der ,,Bauplan® akzeptiert wurde. Bevorzugt werden
Materialien, die schon lange in der Medizin verwendet werden, darunter Polymere
aus natirlichen Eiweil3stoffen wie Kollagen oder dem Gerinnungseiweif3 Fibrin.46
Das Gertist muss zudem pords genug sein, um eine Versorgung mit Sauerstoff
und Nihrstoffen zu ermdglichen, und je nach Gewebeart muss sich das Material
auch in die gewtinschte Passform schneiden, pressen oder ,,3-D-plotten® lassen.#?
Die porése Struktur ist auch notwendig, damit Zellen in die Zwischenrdume hi-
neinwachsen konnen. Haben sie keinen Platz sich auszubreiten, kommt das
Wachstum zum Erliegen. Haben die Zellen die vorgegebene Gestalt angenom-
men, horen sie selbststindig auf, sich weiter zu teilen, da sich Zellen nur solange
vermehren, bis sie eine gewisse Dichte erreicht haben. Wird das Gerlist von den
Zellen getragen, 16st sich ein bioabbaubares Gertist auf, die Zellen behalten jedoch

43 Kasper, Chemie in unserer Zeit Volume 39, Issue 6, 394, 395.

4 Charisins, Spiegel Online vom 23. November 2004. Siche auch Six, Tages-Anzeiger vom 25.
August 2000, S. 42. Wenn die richtige Mischung von Einzelzellen in ein Gertst gebracht wird,
das ihre natiirlich raumliche Anordnung nachstellt, so bilden sie aus eigenem Antrieb wieder das
Gewebe oder Organ, zu dem sie urspriinglich geh6rt haben. Siehe hierzu Epping, Spektrum der
Wissenschaft Spezial 2/2004, 54, 58; Sharpe/ Young, Spektrum der Wissenschaft 5/2006, 54, 58.

45 Kasper, Chemie in unserer Zeit Volume 39, Issue 6, S. 394, 396; Vacanti/ Langer, The Lancet
1999, 32, 33.

46 Siche hierzu Six, Tages-Anzeiger vom 25.08.2000, S. 42 sowie Marquardt/ Schiirrle, Regenerative
Medizin und Biologie, S. 18 f. Polymere sind chemische Verbindungen, die aus Ketten- oder
verzweigten Molekiilen bestehen, welche aus vielen Einzelmolekilen zusammengesetzt sind.
Kunststoffe bestehen aus Polymeren als Grundlage. Kollagen ist ein Strukturprotein des Binde-
gewebes, welches am hiufigsten in Haut und Knochen vorkommt. In erster Linie dient es als
Gertststoff in Geweben oder Zellen und ist maligeblich daran beteiligt, Zellen ihre Form und
Geweben ihre Festigkeit und Elastizitit zu geben. Fibrin ist eine Substanz des menschlichen
Blutes, welche vom Kérper selbst bei jeder Wundheilung gebildet wird. Es handelt sich dabei
um ein Protein, welches in seiner Funktion als ,,Klebstoff™ eine Wunde durch Blutgerinnsel ver-
schlie3t.

47 Epping, Spektrum der Wissenschaft Spezial 2/2004, 54, 58.
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die Gestalt des Gertists bei und es bleibt ein zusammenhingendes Gewebe — iib-
rig. 48

3. Bioreaktoren

Oft kommen vor der Implantation des gezlichteten Gebildes in den Korper sog.
Bioreaktoren zum Einsatz. Dabei handelt es sich um Apparate zur Durchfihrung
von biochemischen Reaktionen. Den aus dem Kérper entnommenen Zellen wird
vorgetduscht, der Ziichtungsbehilter sei das Innere des Organismus und das Ge-
rust, auf dem sie wachsen, sei die Faserstruktur von lebendem Gewebe. Der Bio-
reaktor simuliert die natiirliche Umgebung, die dem zu ziichtenden Gewebetyp
entspricht, und reguliert Bedingungen wie pH-Wert, Sauerstoffgehalt, Kohlen-
stoffdioxidgehalt, Temperatur, Schaumentwicklung, Druck, Dichte sowie andere
umgebungstypische Substanzen und Bedingungen. In diesen Bioreaktoren durch-
laufen manche Gewebe auch eine Art ,, Trainingsprogramm®, in welchem sie ge-
webetypischen physischen Belastungen ausgesetzt werden, so wie es z.B. bei Bin-
dern und Muskeln der Fall ist, die Dehnungen und Anspannungen etc. aushalten
missen, womit ihre natiirliche Umgebung auch mechanisch simuliert wird. Bei
Versuchen mit Herzklappen oder Gefillen werden die geziichteten Gewebe z.B.
mit Lésungen durch- und umsptlt, um die physischen Bedingungen des flieBen-
den Blutes der natiirlichen Umgebung so optimal wie méglich wiederzugeben und
die Gewebe so auf ihre konkrete Funktion im Organismus vorzubereiten.*

4. Dreidimensionale Darstellung von GefafSsystemen

Das Verwenden von Trigergeriisten 16st nicht alle Probleme beim Ziichten von
dreidimensionalen Geweben. Es bietet z.B. keine Losung fiir die Versorgung der
Gewebe mit Blut und Nihrstoffen, welche durch Gefille erfolgt. Dies ist aber fir
komplexere Gebilde, wie z.B. innere Organe, notwendig, wihrend die bisher an-
gewandten ,,einfachen® Gewebe wie Haut und Knorpel keine Adern bendtigen, da
ihnen Nahrung und Sauerstoff aus der Umgebung ausreichen. Eine Losung soll
das sog. ,,3-D-Drucken® bieten, indem zur Erzeugung der besiedelten Matrizen
eine Art , dreidimensionaler Tintenstrahldrucker® verwendet wird.>" Hierbei wird
der Druckknopf mit einem Gemisch aus Zellen, Wachstumsfaktoren und einem

48 Siche Koch, Spiegel Reporter 2/2001, 94, 99; Thierbach, Stiddeutsche Zeitung vom 13.09.2000,
Beilage S. V2/2.

49 Siehe zu dem Vetfahren auch: Marguardt/ Schiirrle, Regenerative Medizin und Biologie, S. 24.

50 Siehe hietzu: Marguardt/ Schiirrle, Regenerative Medizin und Biologie, S. 19; Six, Tages-Anzeiget
vom 25.08.2000, S. 42; Charisius, Spiegel Online vom 23.11.2004; Thierbach, Siddeutsche Zeitung
vom 13.11.2002 Beilage, S. V2/12; Krenn, Chemiereport.at 5/2005, 37, 38; Hanisch, NZZ Online
vom 21.11.2001. Bei dieser Methode handelt es sich um eine Abwandlung des sog. Rapid Proto-
typing Verfahrens, welches schon lange in der Automobilindustrie beim Bau von Modellen ein-
gesetzt wird. Der Computer entwirft ein dreidimensionales Modell des Kunststofftrigers, zum
Beispiel anhand einer Tomographie-Aufnahme, welches als Bauanleitung fiir einen Prototypen
gebraucht wird, der Schicht fiir Schicht angefertigt wird.
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Hydrogel, einem wasserenthaltenden, aber wasserunléslichen Polymer, welches
biokompatibel ist und gewebeihnliche mechanische Eigenschaften hat, befiillt
und ,,druckt” das Ganze Schicht fir Schicht auf eine bioabbaubare Fliche aus
Polymeren. Diese nun zweidimensionale Schicht kann nochmals ,,bedruckt® wer-
den, so dass nach und nach ein dreidimensionales Gebilde entsteht, welches das
Implantat darstellt. Auf diese Art wire theoretisch auch ein ,,Einbau“ von Adern
und Nervenbahnen in groBeren Gewebestiicken moglich.

IV. Anwendungsgebiete

Einige Produkte der Gewebeziichtung befinden sich bereits in klinischer Anwen-
dung und werden regelmif3ig und routinemiBig verwendet. Andere Gewebearten
befinden sich noch im Versuchsstadium oder blieben Einzelfallanwendungen bei
Menschen oder im Tierversuch. Im Folgenden wird ein kurzer Uberblick iiber die
Produkte, die sich in der Anwendung befinden und tber solche, an denen ge-
forscht wird, gegeben.

1. Tissue Engineering-Produkte in der Anwendung

Hauptsichlich angewandt werden Haut-, Knorpel- und Knochenprodukte, fiir
welche es auch mehrere Produkte auf dem Markt gibt. Im Jahr 2000 befanden sich
Kieferknochen, Finger, Bandscheiben, Haut, Ohrknorpel, Knochen und Knie-
scheiben im klinischen Einsatz. Nach den Schitzungen des Industrieverbands
»Tissue Engineering Platforms® (TEPS) mit Sitz in Stralburg lebten 2004 bereits
25.000 Menschen mit im Labor geziichteten Haut-, Knorpel- oder Knochenzellen
in BEuropa.®!

a) Haut

Da die Haut das erste kiinstlich geziichtete Gewebe war und bereits zu Beginn der
1980er Jahre verwendet wurde, finden sich hierzu auch die meisten Produkte auf
dem Markt.52 Eine von der Europdischen Kommission zur Situation von Tissue
Engineering-Produkten auf dem europiischen Markt in Auftrag gegebene Studie
bescheinigte, dass 2003 etwa zwei Dutzend Hautprodukte in Europa und den
USA zur Anwendung erhiltlich waren, wobei die Unternehmen unterschiedliche
Vorgehensweisen und verschiedene Zelltypen verwenden.>® So wird die geziichte-

51 Eberle, Geo Wissen 30/2002, 92, 101.

52 Die ersten Schritte zur Herstellung von kiinstlicher Haut erfolgten mit isolierten Keratinocyten
(ausdifferenzierten Hautzellen). Hierbei wird gesundes Gewebe entnommen, daraus die Haut-
zellen isoliert, welche dann unter Laborbedingungen zur Vermehrung angeregt werden. Die so
gezilichtete Haut ist einschichtig und besteht nur aus der Oberhaut, welche vergleichsweise ein-
fach zu ziichten ist, da sie eine einfache Struktur hat, aus nur einem Zelltyp besteht und keine
eigene Blutversorgung hat.

53 Siehe hierzu Bock/Ibarreta/ Rodriguez-Cerezo, Human tissue-engineered products — Today’s mat-
kets and future prospects, S. 9.
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te Haut z.B. als Suspension aufgetragen, hergestellt aus noch wenig ausdifferen-
zierte ,,Vorlaufer“-Zellen der Oberhaut, um sich direkt auf der Wunde neu zu bil-
den. Hierbei handelt es sich um das erste Hautersatzpriparat in Deutschland,
BioSeedS, welches 1999 als ,, Haut aus der Tube® auf den Markt kam und ein Ge-
misch aus Hautzellen und Fibrinkleber ist, das auf der Idee beruht, nicht fertige
Haut zu verpflanzen, sondern eine Suspension von Einzelzellen in Fibrin, so dass
sich die fertige Haut nicht in der Kulturflasche, sondern direkt auf der Wunde
bildet. Bei den Zellen handelte es sich um teilungsfihige, noch wenig ausdifferen-
zierte ,,Vorldufer“-Zellen der Oberhaut, die sich auch nach der Transplantation
noch teilen kénnen. Da sie auch in die Tiefe wachsen und nicht nur oberflichlich
auf der Wunde liegen, konnte das Transplantat gut haften und die Wunde wurde
so verschlossen.* Zur Herstellung dieses Hautersatzproduktes werden patienten-
eigene Zellen der dulleren Haarwurzelscheide>® oder allogene Hautzellen verwen-
det®. Auch ein Hautersatzprodukt zum aufsprithen ist erhiltlich, die sog. ,,Haut
aus der Sprithdose®. Sie wird zur Behandlung von kleinen oberflichlichen
Verbrennungen verwendet, indem besonders teilungsaktive Zellen aus Patienten-
haut auf die Wunde gespritht werden und die Zellen hierdurch zur Selbstheilung
angeregt werden. Hierbei handelt es sich um eine australische Erfindung, genannt
,,ReCell.57

5 Hergestellt wurde das Produkt von der Freiburger BioTissue Technologies AG, welche im
Herbst 2003 Insolvenz anmelden musste, als umstrukturierte GmbH neugegriindet wurde und
inzwischen nicht mehr alle ihrer urspriinglichen Produkte auf dem Markt hat, so auch BioSeedS.
Siche hierzu ausfuhtlicher Zechbauer, Spektrum der Wissenschaft 5/2001, 114; Abel, Stuttgarter
Nachrichten vom 30.04.2005, S. 51; Ersatzteile aus der Retorte in Geo Magazin Nr. 3/00; Kro-
midas, Labo-Magazin fiir Labortechnik vom 16.11.2004 Heft 11.

5% So bei dem Produkt EpiDex, hergestellt von der euroderm GmbH in Leipzig. Da bei ilteren
Patienten die Oberhautzellen aus den Biopsien immer mehr von der Potenz, sich zu vermehren,
verlieren, ist es ab dem 60sten Lebensjahr in der Regel nicht mehr méglich, hieraus einen funk-
tionstiichtigen Hautersatz herzustellen. Haare hingegen behalten bis ins hohe Alter ihre Fihig-
keit nachzuwachsen bei und die dulere Haarwurzelscheide enthilt epidermale Stammzellen, also
Votliuferzellen fiir epidermale Keratinozyten. Der Vorteil von Stammzellen ist, dass sie sich
Uber mehr Generationen hinweg vermehren als andere. Keratinozyten der epithelialen Haar-
wurzelscheide vermehren sich im Reagenzglas zudem viel besser als die aus Hautbiopsien. Siehe
hierzu: Baschong, HARTMANN WundForum Online 1/2001, 16, 19; Lenenberger, UNIPRESS
Heft 103 Dezember 1999.

5 So bei Apligraf, hergestellt von dem amerikanischen Unternehmen Organogenesis. Mittlerweile
werden zwei verschiedene Zellsorten aufgezogen, Oberhaut (Epidermis, die duBerste Haut-
schicht) und Lederhaut (Dermis, die unter der Epidermis liegende Hautschicht), so dass es sich
um einen zweilagigen Hautersatz handelt. Verwendet werden hierbei Zellen aus Vorhautresten
beschnittener Sduglinge. Die etwa 1mm dicke Kunsthaut wird vom Immunsystem nicht abge-
sto3en. Siehe niher hierzu: Kasgper, Chemie in unserer Zeit Volume 39, Issue 6, 394, 396.
Pryybilski/ Deb/ Erdmann/ Germann, Der Chirurg 2004, 579, 585; Rithlein, Die Welt vom
26.11.2005, S. 33; Six, Tages-Anzeiger vom 25.08.2000, S. 42.

57 Siehe: Haut aus der Sprihdose, in Apotheken Umschau 02/06, 62, 63. Weitere auf dem Markt
befindliche Hautprodukte sind TransCyte, Dermagraft, Integra Dermal Regeneration Template, Alloderm
und Epicel.
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Die Verwendung kunstlicher Haut bringt aber auch Probleme mit sich. So ist
zum einen problematisch, dass fiir die Herstellung des Hautersatzes notwendiger-
weise eine gewisse Zeit vergeht. Bei chronischen Wunden ist eine lange Heran-
zuchtungszeit kein Problem. Viele Patienten aber, insbesondere Brandopfer, be-
nétigen den Hautersatz innerhalb kiirzester Zeit. Bis bei einem autologen Produkt
die Haut in den Unternehmen (oder direkt vor Ort im Krankenhaus) geziichtet ist,
vergehen jedoch zwischen mehreren Tagen bis zu Wochen. Eine Herstellung ,,auf
Vorrat®, um damit unmittelbar bei Behandlungsbedarf ein Produkt anwenden zu
konnen, ist nur bei allogenen Produkten méglich, was aber zur Notwendigkeit von
Immunsupressiva fihrt, da es sich nicht mehr um koérpereigene Zellen handelt.>®
Eine Anwendung von autologen Hautersatzpriparate ist also im Akutbereich
nicht méglich und erfidhrt hierbei seine Grenzen.> Zum anderen sind autologe
Produkte auch nur begrenzt haltbar und miissen nach der Herstellung dem Patien-
ten méglichst schnell transplantiert werden.®® Der derzeit geziichtete Hautersatz
wird allerdings immer einige Nachteile aufweisen: Im Gegensatz zur natiirlichen
Haut ist er (noch) nicht voll funktionstichtig und braucht lebenslange Sonder-
pflege.o!

Kinstlich geziichtete Haut wird auch bei chemischen, pharmazeutischen und
kosmetischen Tests verwendet, um beispielsweise die Vertriglichkeit von neuen
Kosmetika oder Chemikalien zu untersuchen, sowie zur Anfertigung von Studien
zur Wundheilung nach Verletzungen der Haut. Hierdurch kénnen Tierversuche
ersetzt werden, was zudem auch kostengiinstiger ist und schnellere Ergebnisse
liefert. Im Gegensatz zu den herkémmlichen Modellen oder Tierversuchen ist
auBerdem die Ubertragbarkeit der Testergebnisse auf den Menschen gewihrleistet.
Die Ergebnisse der Prifung an geziichteter menschlicher Haut sind viel aussage-
kriftiger als Versuche z.B. mit Miusen, bei denen die Hautstruktur vollkommen
anders ist. Zudem kann die geziichtete Haut durch UV-Strahlung kinstlich altern
und wird auch durch die Zugabe von Melanozyten braun. Mittlerweile darf die
Priifung neuer Sonnenschutzmittel sogar nur noch in der entsprechenden Zellkul-
tur aus Tissue Engineering-Produkten erfolgen. In Deutschland sind zur Zeit zwei
solcher Produkte vorhanden.

58 Eberle, Geo Wissen 30/2002, 92, 98. Seit Anfang der 1990er ist belegt, dass allogene Keratinocy-
ten beim immunkompetenten Menschen nicht definitiv einwachsen kénnen, sondern ohne kli-
nisch erkennbare immunologische Reaktion abgestoBen werden. Das spricht fiir die Verwen-
dung von autologen Keratinocyten, welche definitiv einwachsen. Allerdings haben allogene Zel-
len den Vorteil, dass eine Herstellung auf Vorrat, Kryokonservierung, Vorfabrikation und eine
Vereinfachung der Produktion und Logistik moglich ist. Vgl. Hungiker, Der Hautarzt 2004,
1077, 1080 ff.

59 Sonnenschein, MPR 2004, 29, 30.

% Die Transplantation muss innerhalb von 48 Stunden erfolgen. Siche Kirsten, Netzwerke, S. 71.

01 Er hat keine Schutzmechanismen vor Sonnenstrahlung, kann mangels Schweildrisen nicht
kithlen und besitzt auch keine Haare.
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b) Knorpel

Neben Hautersatzprodukten sind Produkte fiir den Knorpelersatz am haufigsten
im klinischen Einsatz. Der Bereich der Orthopidie, in welchem mit Knorpel und
Knochen gearbeitet wird, ist derzeit das gro3te Segment im Bereich des Tissue
Engineerings.®? So existiert ein Verfahren das als autologe Chondrozytentherapie
(ACT) bzw. autologe Knorpelzelltransplantation bezeichnet wird und zur Behand-
lung von Knieverletzungen dient. Dieses Verfahren ist seit etwa 1995 etabliert.
Nach der Erprobung an tber 10000 Patienten gilt die ACT seit 2004 bzgl. einer
Behandlung des Knies als praktikabel und wirksam.®> Da Knorpel nicht in der
Lage ist, sich selbst zu regenerieren, kann er nicht ausschlieBlich im Labor geztich-
tet werden und muss, damit er sich richtig ausbildet, zuriick in den Kérper trans-
plantiert werden.®* Als Beispiel fiir die Konstruktion eines Knorpels in einer ge-
winschten Form ist die erfolgte Rekonstruktion eines Ohrstiicks zu nennen, in-
dem hierbei aus Kunststoff und in Fibrinkleber suspendierten Knorpelzellen ein
Teil eines Ohres erschaffen wurde.%> Auch die schon erwihnte Vacanti-Maus trug
ein mithilfe des Tissue Engineerings erzeugtes Ohr mit Knorpelmasse auf dem
Riicken.

) Leberersatzsysteme

Wihrend die vollstindige Konstruktion einer transplantierbaren menschlichen
Leber aus einzelnen Leberzellen mithilfe des Tissue Engineerings noch nicht mog-
lich ist, konnte eine ,,externe® Leber entwickelt werden, welche sich in der klini-
schen Anwendung befindet. Die Leber besitzt ein gewisses Potenzial zur Selbstre-

62 Kirsten, Netzwetke, S. 80. Erhiltliche Produkte sind zurzeit w.a. Carticel, Artrocell 3D, BioSeed-C
sowie Novocart, Novocart 3D und Novocart Disc.

& Dazu: Marquardt/ Schiirrle, Regenerative Medizin und Biologie, S. 16; Braun, Betliner Zeitung
vom 30. September 2005, S. 13; Steinwachs, Folgen der Verordnung tiber Arzneimittel fiir neuar-
tige Therapien in der Patientenversorgung, S. 17 ff.

64 Kirsten, Netzwetke, S. 81; Epping, Spektrum der Wissenschaft Spezial 2/2004, 54, 58. Das Vor-
gehen ist im Prinzip identisch zu der Ziichtung des Hautersatzes: Es wird eine Knorpelprobe
aus dem Knie entnommen, die isolierten Zellen in eine Nihtl6sung gegeben und vermehrt, auf
ein Trigergeriist aufgebracht und im Brutschrank entwickelt. Das so gefertigte Transplantat
wird anschlieBend wieder eingepflanzt. Nach etwa drei Monaten hat sich das Gewebe regene-
riert und nach einem Jahr zur Stabilitit gefestigt. In Deutschland erfolgen etwa 600 solcher
Operationen pro Jaht. Siehe hierzu Marguardt/ Schiirrle, Regenerative Medizin und Biologie, S. 16
f., Miiller-Jung, FAZ vom 30.06.2004, S. N1.

% Es wurde im Frithjahr 1997 an der Berliner Universititsklinik Charité einem Patienten, dem die
Ohrmuschel fehlte, aufgeniht. Nach Ablauf von sechs Wochen hatte sich jedoch das Ohr ver-
formt. Dies wurde auf Immunreaktionen, die der Kérper gegen das Implantat richtete, zuriick-
geftihrt. Nach drei Monaten war das Konstrukt wieder geschrumpft, so dass es zu keinem dau-
erhaften Erfolg kam. Im September 2000 wurde in Freiburg ein Ohrstiick angefertigt, welches
erhalten blieb, aus dem aber kein echter Ohrknorpel entstand. Sieche hierzu Epping, Spektrum
der Wissenschaft Spezial 2/2004, 54, 55 und 58; Marguardt/ Schiirrle, Regenerative Medizin und
Biologie, S. 19; Zechbaner, Spektrum der Wissenschaft 5/2001, 114; Bartens, Die Zeit 23/2001,
S. 32; Linder, Hamburger Abendblatt vom 21. September 2000.



A. Naturwissenschaftliche und medizinische Grundlagen 19

generation. Klinisch erprobt werden solche hepatischen Bioreaktoren unter Ver-
wendung von Schweineleberzellen sowie von adulten menschlichen Leberstamm-
zellen, wobet der Verwendung menschlicher Leberzellen der Vorzug zu geben ist.
Jedoch lassen sich humane Hepatozyten schlecht vermehren.®® Dieses ,,extrakor-
porale Leberunterstlitzungssystem® dhnelt dem Dialyse-Verfahren: Einzelne Le-
berzellen (Hepatozyten), etwa von einem Organspender oder aus einer Schweine-
leber, werden in einem Bioreaktor zu einem funktionsfihigen Gewebe herange-
zlchtet und das Patientenblut wird wie bei der Blutwische der Dialyse durch die-
ses System geleitet, bevor es in den Patienten zurlickflie3t. Beim Durchflieen
kann das Blut von Schadstoffen wie Abbauprodukten und Giftstoffen befreit
werden. Allerdings haben die geziichteten Leberzellen in diesem System eine sehr
begrenzte Leistungsfihigkeit.’” In der Anwendung befindet sich auch ein aus
menschlichen Leberzellen geziichtetes Leber-in-vitro-Modell, welches entspre-
chend dem Hautersatz dem Einsatz bei der Durchfiihrung pharmakologischer
Tests dient und so Tierversuche ersetzen kann.%® Zudem werden einzelne gezlich-
tete Leberzellen verwendet, um z.B. Pilzvergiftungen zu behandeln.®

2. Tissue Engineering-Produfkte im Forschungsstadinm

Neben den eben aufgezeigten Tissue Engineering-Produkten, die als anwendbare
Produkte auf den Markt gebracht wurden und verwendet werden kdnnen, sind
andere Gewebe- und auch Knorpelarten in der Forschung hergestellt worden und
im Finzelfall auch zur Anwendung gebracht worden, ohne dass diese Produkte
auch auf den Markt gebracht und so jedem verfiigbar gemacht wurden oder es zu
wiederholten therapeutischen Einsitzen kam.

a) Herzteile

Schon eingangs wurden die Zichtung und der Einsatz von tissue-engineerten
Herzklappen beispielhaft geschildert. Ein Grund fiir das noch experimentelle
Stadium des Tissue Engineerings von Herzklappen und anderen Herzteilen ist das
Gewebe an sich: Bei Haut und Knorpel sind Fehler leichter hinzunehmen und zu
beheben, als wenn es sich um einen geziichteten Teil des Herzens handelt, bei
dem eine fehlerhafte Ausfithrung oder ein Verfahren, dass doch nicht wie geplant
funktioniert, lebensbedrohliche Auswirkungen hat. Bisher werden Herzklappen
aus Kunststoff oder biologischem Material tierischen bzw. menschlichen Ut-

66 Vgl. hierzu: Richter-Kublmann, DABI 2005, A-1718; Kasper, Chemie in unserer Zeit Volume 39,
Issue 6, 394, 397; Marguardt/ S chiirrle, Regenerative Medizin und Biologie, S. 29; Eberle, Geo Wis-
sen 30/2002, 92, 98; Dieners/ Sonnenschein, PharmR 2003, 150, 152.

67 Kasper, Chemie in unserer Zeit Volume 39, Issue 6, 394, 397. Sieche zu dem Verfahren ausfiihrli-
cher Marguardt/ Schiirrle, Regenerative Medizin und Biologie, S. 29; Pollok/Rogiers, Bundesge-
sundheitsblatt 2002, 795, 800.

68 Lutterotti, FAZ vom 17.10.2007, S. N1; Thasler/ Weifs] Schillhorn/ Irrgang/ Janch, DMW 2002, 1397,
1399. Hergestellt z.B. von Hepacult oder vom Fraunhofer IGB.

& Boergen/ Jikel/ Spiegel, PharmR 2008, 357, 358.
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sprungs hergestellt.”0 Biologische Herzklappen stammen aus dem Gewebe von
Schweinen und Rindern, haben den Nachteil einer begrenzten Lebensdauer (etwa
5-15 Jahre) und miussen wegen schneller Verkalkung regelmilig ausgetauscht
werden. Mechanische Klappen sind aus Metall, Plastik oder Kohlenstofffasern
gefertigt und kénnen von Erwachsenen lebenslang getragen werden, bringen aber
ein erhéhtes Risiko fir lebensgefdhtliche Blutungen und Blutgerinnsel mit sich, so
dass die lebenslange Einnahme blutverdinnender Medikamente erforderlich ist.”!
Auflerdem wachsen beide Arten von Herzklappen nicht mit, so dass bei Kindern
mehrere Operationen nétig sind, was ein weiteres, nicht unerhebliches Risiko
darstellt. Mitwachsende Herzklappen wiirden, da die Klappen nicht regelmif3ig
ausgetauscht werden missen, die Lebensqualitit ethéhen und das Operationsrisi-
ko senken. Auch lassen sich Entziindungen des Herzens oder Teilen hiervon bes-
ser behandeln, da die ,lebende Herzklappe einer medikamentésen Behandlung
zuginglich ist. Wie eingangs geschildert, gelang die Herstellung und Implantation
geziichteter Herzklappen fiir Kinder erfolgreich in Moldawien.” Bei den derzeiti-
gen Forschungen existieren verschiedene Varianten: Die Verwendung eines Ge-
rists aus bioabbaubaren Polymeren, eines Gertists nur aus kérpereigenen Materia-
lien, einer dezellularisierten Herzklappe eines Schweins oder die einer dezellulati-
sierten humanen Herzklappen von Verstorbenen.” Auch werden im Versuch
Herzklappen aus sog. fetalen Vorlduferzellen (Stammzellen) des ungeborenen
Kindes geziichtet.’* Fraglich ist allerdings, inwieweit die tissue-engineerten Herz-
klappen erforderlich sind bzw. wie gefragt sie sein werden. Die geziichteten Herz-
klappen miissten sich auch bzgl. der Funktionsfihigkeit mit den herkémmlichen

70 Siche Niederlag/ 1 emke/ Rienhoff, BuGBI 2010, 776, 778.

7 Siche hierzu Bernhart, Die Zeit vom 24.05.2005. Siche auch Kiinge/ Steinhoff; Kunstliche Otrgane
mittels Tissue Engineering, S. 343.

72 Niher hierzu und dem angewandten Verfahren siche in der Einleitung.

73 Einer der Ansitze nutzt die dezellularisierte Kollagenmatrix von Schweine-Aortaklappen als
Geriist fir das neue Herzklappensegel, da die Herzklappe eines Schweins der menschlichen in
Geometrie und Abmessung vergleichbar ist. Die dezellularisierte Schweine-Herzklappe wird in
vivo mit Fibroblasten und Endothelzellen besiedelt und befand sich 2005 im klinischen Einsatz.
Eine andere Methode ist, die dezellularisierten Schweineherzklappen ohne vorherige Besiede-
lung mit kérpereigenen Zellen zu implantieren. Im Tierexperiment zeigte sich, dass die Klappen
mitwachsen. Die Wachstumsfihigkeit dieser Implantate reicht aber im Moment nicht aus, um
nach der Implantation weitere Operationen unnétig zu machen. Ein anderer Ansatz ist eine
vollstindig autologe Herzklappe mit Hilfe von bioabbaubaren Polymeren. Im Tierexperiment
wurden sie jungen Schafen eingepflanzt und dhnelten im Verlauf von finf Monaten immer
mehr einer natiitlichen Klappe und waren mit dem bloBen Auge nicht mehr von einer natiirli-
chen Herzklappen zu unterscheiden. Vgl. hietza:  Marguardt/ Schiirrle, Regenerative Medizin und
Biologie, S. 20; Thierbach, Siddeutsche Zeitung vom 13.09.2000, Beilage S. V2/2.

74 Diese Zellen kommen natiirlicherweise im Fruchtwasser vor und sind gut vermehrbar. Eine mit
Nabelschnurblutzellen geziichtete Herzklappe zeigte adiquate Funktionen, eine vitale viel-
schichtige Gewebebildung und Herzklappenzell-typische Funktionen. Siehe Bernbart, Die Zeit
vom 24.05.2005; Breymann, FAZ vom 16.10.2004, S. 8; Six, Unireport April 2004 ,,Innovativ
Forschen® der Universitit Zurich, S. 8; Breyman/Huch/ Hoerstrup, 7. Gebuttshilfe Neonatol 2003,
113.
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Implantaten messen lassen: Wegen der hohen Produktionskosten wire nur eine
langfristige Anwendung der Klappen sinnvoll. Zudem ist eine Behandlung mit
kiinstlichen Herzklappen durchaus erfolgreich und viele Probleme stellen sich erst
in der Langzeitanwendung und nach einigen Jahren.”

Schon seit einigen Jahren lassen sich zudem Herzmuskelzellen im Labor ziich-
ten und in-vitro gelang es, aus herzeigenen Stammzellen Herzmuskeln, Blutgefdl3e
und Innenhaut von Blutgefillen zu erzeugen, welche jedoch bisher noch nicht an
Patienten angewandt wurden und bei denen eine Ausweitung in den in-vivo-
Bereich noch nicht erfolgt ist.7

b) Knochen

Bereits 1994 gelang die erste Ziichtung eines Knochenstiickes, indem fiir einen
12jahrigen Patienten in Amerika, der mit einem Loch im Brustkasten geboren
wurde, ein Stuck Brustbein konstruiert wurde.”” Auch war in zwei Fillen die Her-
stellung von Fingergelenken mdoglich, zum einen die Herstellung eines Daumens
aus medizinischer Koralle, besiedelt mit korpereigenen Knochenzellen,”® zum
anderen die Konstruktion eines Mittelfingergelenks aus Knochen- und Knorpel-
zellen.” Ebenfalls wurde ein Teil des Unterkiefers herangeziichtet, welcher zuvor
im Kérper (im rechten Rickenmuskel) heranwuchs, herausoperiert wurde und in
den Mund des Patienten eingesetzt wurde, wo er mit dem vorhandenen Rest des
Kiefers zusammenwuchs. Auf dhnliche Art wurde die Vorderstirnplatte einer Pati-
entin ersetzt." In Deutschland befinden sich einige Knochenprodukte auf dem
Markt®! und die Anwendung von allogenen Gewebetransplantaten ist mittlerweile

75 Bei dlteren Menschen sei daher den derzeit erhiltlichen mechanischen und biologischen Klap-

penprothesen det Vorzug zu geben. Siche hierzu Teebken/ Wilhelmi/ Haverich, Det Chirurg 2005,
453, 464.

76 Marquardt/ Schiirrle, Regenerative Medizin und Biologie, S. 26 f.

77 Es wurden dem Patienten Knorpelzellen aus dem Brustbein entnommen, auf eine Kunststoff-
platte in der Grée einer CD gesit und in den Oberkérper des Patienten implantiert, wo die
Platte mit dem tbrigen Gewebe verwuchs. Wie bei einer Nachuntersuchung festgestellt wurde,
wuchs die implantierte Platte sogar mit.

78 Im Mai 2001 wurde der Fall im The New England Journal of Medicine verdffentlicht: 1 acan-
#i/ Bonassar/ V acanti/ S hufflebarger, N. Eng. J. Med. 2001, 1511 ff. Siche hierzu Koch, Spiegel Repot-
ter 2/2001, 94, 101; Spiegel 23/2001 S. 193; Medizin: ,,Ersatzknochen gezichtet®; Eberle, Die
Zeit 1/2001; D' Agnese, Discover vom 07.01.2001.

7 Das Gelenk wurde im November 2000 in Deutschland erfolgreich verpflanzt, musste allerdings
ein Jahr spiter wegen einer Immunreaktion wieder abgenommen werden. Siche hierzu Zechbauer,
Spektrum der Wissenschaft 5/2001 S. 114; Epping, Spektrum der Wissenschaft Spezial 2/2004,
54, 55; Kesster, SonntagsZeitung vom 07.03.2004, S. 80; Eberle, Geo Wissen 30/2002, 92, 96.

80 Siehe hietzu Marguardt/ Schiirrle, Regenerative Medizin und Biologie, S. 21 und 26; Berndt, Stid-
deutsche.de vom 27.08.2004.

81 So z.B. die deutschen Unternehmen co.don und Tutogen, welche Produkte fiir den Knochener-
satz vertreiben. Siehe: Kirsten, Netzwerke, S. 81. Einige Zeit war das Produkt BioSeed-Oral Bone
erhiltlich, ein dreidimensional vorgeformten Knochenersatz aus patienteneigenen Zellen aus
Knochenhaut, der fur den Einsatz beim Kieferknochen verwendet wurde, z.B. bei Behandlun-
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fester Bestandteil der Therapie von Knochen- und Weichteildefekten, insbesonde-
re in der Orthopidie, der Unfallchirurgie sowie der rekonstruktiven und plasti-
schen Chirurgie®?.

¢) Weitere Gewebearten

Es ist zur Zeit nicht méglich, die geziichteten Gewebekonstruktionen mit Gefi-
Ben zu durchziehen, um z.B. eine Durchblutung innerhalb des Konstrukts zu
gewihrleisten. Durchfihrbar ist aber die isolierte Herstellung von Gefillen, so
dass ein geziichtetes Gefilistiick verpflanzt werden kann, um ein beschidigtes
Gefilstiick zu ersetzen. Mittlerweile gelingt es, Gefdllprothesen herzustellen,
welche auf Polymergertisten basieren und mit Zellen (Fibroblasten, glatten Mus-
kelzellen und Endothelzellen) besiedelt werden kénnen. Werden diese Konstruk-
tionen wihrend des Wachstums in einem Bioreaktor pulsierenden Flissen ausge-
setzt, entstehen Gefil3prothesen, die histologisch natiirlichem GefiB3gewebe glei-
chen und sich bereits im klinischen Einsatz befinden.®? So erfolgte schon im Tier-
versuch und mit menschlichen Zellen die Ziichtung einer Luftréhre.84

Auch in der Urologie findet das Tissue Engineering ein Anwendungsgebiet:®
Eine im Labor geziichtete kiinstliche Harnblase wurde bereits in verschiedenen
Tiermodellen getestet und ein amerikanisches Arzteteam hat seit 1999 im Labor
geziichtete Blasen menschlichen Patienten eingepflanzt.’6 Das Kunstorgan wurde

gen von Rickbildung des Kieferknochens und dem Aufbau von neuem Knochen, hergestellt
vom damaligen Freiburger Unternehmen BioTissue.

82 Pruf§/von Versen, Handchir Mikrochir Plast Chir 2007, 81. Siche auch Lasner/ Pradel, Regenerative
Medizin 2008, 8 ff.

8 Siehe Marguardt/ Schiirrle, Regenerative Medizin und Biologie, S. 21; S7x, Unireport - April 2004
wInnovativ Forschen® der Universitit Zurich, S. 8; Marchione, Spiegel Online vom 09.12.2005;
Niederlag/ Lemtke/ Rienhoff, BuGBI 2010, 776, 778.

8¢ Im Tierversuch erfolgte an der Universitdt von Massachusetts die Ziichtung einer kinstlichen
Luftréhre fiir ein Schaf, durch welche das Schaf in der Lage war, wie durch eine angeborene
Luftréhre zu atmen. Anfang 2006 wurde eine Luftr6hre aus menschlichen tissue-engineerten
Knorpel hergestellt. Auch gelang es, Teile der Luftrohre zu erzeugen, mithilfe derer vier Patien-
ten, die an einer Atemwegserkrankung, die zu gréleren Lochern in der LuftrShre fithrt, leiden,
behandelt wurden und diese wie ,,biologische Hautpflaster” auf ihrer LuftrShre tragen. Diese
bestehen aus einem gezichteten Stiick Gefiwand, welches in das Loch in der LuftrShre trans-
plantiert wurde, dort anwuchs und die Luftréhre verschloss. Siehe: Gebrman, Creighton — Uni-
versity Magazine, Spring 2002, 38, 43 sowie Eberle, Die Zeit 1 /2001. Vel. auch Marguardt/
Schiirrle, Regenerative Medizin und Biologie, 27.

85 Schultheiss/ Bartsch/ Stief, Der Urologe 2004, 1198; Niederiag/1emke/ Rienhoff, BuGBl 2010, 776,
778.

8 Erprobt wurde das Verfahren unter Verwendung von autologen Zellen an Hunden. Nach meh-
reren Monaten war die Laborblase kaum noch von einer natiitlichen zu unterscheiden. Die Er-
satzblase in dem Hund war dort ein knappes Jahr funktionstiichtig. Siche hierzu: Epping, Spekt-
rum der Wissenschaft Spezial 2/2004, 54, 55; Rigener, Siddeutsche Zeitung vom 50.04.2006
S. 18; Eberle, Geo Wissen 30/2002, 92, 96; Kiinstliche Harnblasen aus der Gewebezucht in FAZ
vom 5.4.2006; Nr. 81, S. N1; Mooney/ Mikos, Spektrum der Wissenschaft Spezial 4/1999, 6, 11;
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sieben Kindern und Jugendlichen im Alter von 4 bis 19 Jahren eingesetzt. Ge-
ziichtet wurde jedoch keine komplette Harnblase, sondern nur ein Teilstick, wel-
ches mit der vorhandenen, aber zu kleinen Blase der Patienten verbunden wurde,
um so das Blasenvolumen zu vergréBern. Die Kunstblase wurde immunologisch
gut akzeptiert und Nebenwirkungen blieben aus.8?

Mittlerweile existiert auch ein Verfahren fiir die Behandlung der Bandscheibe,
die sog. autologe Bandscheibenknorpel-Zelltransplantation (ADCT)®. Dieses
Verfahren wird auch bei Sehnenverletzungen und Verletzungen des Ligamentge-
webes (Gewebe der Biander des menschlichen Korpers) verwendet.®? Vereinzelt
gelang die Herstellung von Augenhornhiuten, Inselzellen, Harnréhren, Adern und
Zihnen fir Versuchszwecke.” Auch erfolgten im Forschungsbereich umfangrei-
che Experimente mit Herzmuskulatur, Darmwand, Bauchdeckengewebe, einer
kiinstlichen Bauchspeicheldriise und den Penissen von Hasen und Kaninchen.”!
Fine Ubertragung der Verfahren in den therapeutischen Einsatz ist aber noch
nicht erfolgt.”

Chung, Lancet Online vom 15.4.2006, Vol. 367, 1215; Atala/ Baner/ Soker/ Yoo/ Retik, Lancet On-
line vom 15.04.2006, Vol. 367, 1241 ff.

87 Die Patienten konnten krankheitsbedingt nur wenig Urin speichern und ihre Blase kaum kon-
trollieren. Fir die Herstellung des Teilstiicks der Harnblase wurde Gewebe aus Muskeln und der
Schicht, die die Blase auskleidet, entnommen. Nach der Vermehrung der Zellen und dem Ent-
stechen von Muskel- und Urothelzellen (speziellen Zellen aus der Innenwand der Harnblase)
wurden sie auf ein blasenférmiges, im Kérper abbaubares Geriist gebracht. Nach sieben bis acht
Wochen waren sie zu einem Gebilde verwachsen, das in einer Operation mit der vorhandenen
Blase der Patienten verniht wurde. Mit den neu geschaffenen Harnblasen erreichten die Patien-
ten eine bessere Kontrolle tiber ihren Harn. Diese Verbesserungen entsprachen in etwa jenen,
die durch einen standardisierten chirurgischen Eingriff erreicht werden kénnen, nur dass das
neue Verfahren, anders als das herkémmliche Verfahren, keine Beschiddigung des Darms erfor-
derte. Auch nach fiinf Jahren waren die Funktionen erwartungsgemil3, jedoch fehlt der Labor-
Blase der SchlieBmuskel. Genauer hierzu siche .Atala/Baner/Soker/ Yoo/ Retik, Lancet Online
vom 15.04.2006, Vol. 367, 1241 ff.,, insbesondere 1245; Monschein, innovations-report vom
04.04.2006; Frey, Facts vom 20 April 20006, S. 65; Ragener, Siddeutsche Zeitung vom 05.04.2006
S. 18.

8 Die Abkiirzung ADCT steht fiir die englische Bezeichnung ,,Autologous Disc Chondrocyte
Transplantation®.

89 Siehe hierzu Marguardt/ Schiirrle, Regenerative Medizin und Biologie, S. 17; Bosch/Krettek, Det
Unfallchirurg 2002, 88, 93.

% Eberle, Geo Wissen 30/2002, 92, 96; Wiisthof, Die Zeit vom 2.6.2005. Vgl. des weiteren: Abel,
Stuttgarter Nachrichten vom 30. April 2005, S. 51; Baschong, HARTMANN WundForum Online
1/2001, 16, 20 sowie Lutterotti, FAZ vom 29.12.1999 S. N2. Siche auch Lutterotti, FAZ vom
17.10.2007, S. N1.

91 Siche genauer hierzu: Eberle, Geo Wissen 30/2002, 92, 96; Sharpe/ Young, Spektrum der Wissen-
schaft 5/2006, 54, 59; Dieners/ Sonnenschein, PharmR 2003, 150, 152; Charisius, Spiegel Online
vom 23.11.2004; Khamsi, NewScientist.com news service vom 25.05.2006.

92 Sogar iiber mithilfe des Tissue Engineerings im Labor hergestelltes Fleisch wurde berichtet,
Sasse, Die Welt vom 25.07.2005, S. 8.
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V. Bestehende Probleme bei der Herstellung und Anwendung

Im Bereich des Tissue Engineerings bestehen noch viele Probleme und der Her-
stellungsprozess ist in jedem seiner Schritte noch ausbaufihig und optimierbar. So
wurde bislang mit ausdifferenzierten spezifischen Gewebetypzellen gearbeitet.
Jedoch lisst sich nur eine Minderheit der rund 200 Zelltypen des Korpers im La-
bor halten:%> Viele Zellarten sind nur schwer zu zlichten, da sie auBerhalb des
natiirlichen Gewebeverbands absterben oder ihre Funktion verlieren.® Einen
Ausweg sollen Stammzellen bieten,> was durch die Entdeckung der adulten
Stammzellen geférdert wird. Hier erbffnen sich jedoch schnell die typischen Pro-
bleme der Stammzelltechnik: Es ist nicht genau bekannt, wie Zellen (insbesondere
Stammpzellen) sich verhalten, welche Ausloser ihr Verhalten hervorrufen und wie
sie dazu veranlasst werden kénnen, zu dem gewiinschten Gewebe heranzuwach-
sen.” Hinige Wissenschaftler sehen die Zukunft des Tissue Engineerings in den
embryonalen Stammzellen.”” Nicht nur in Deutschland wirde man damit an
rechtliche Grenzen stoflen. Davon abgesehen besteht bei embryonalen Stammzel-
len die erh6hte Gefahr eines ungehinderten Zellwachstums. Ebenfalls ist noch
nicht mit absoluter Gewissheit bekannt, wie sich das geziichtete Material auf lange
Sicht im Kérper verhalten wird, z.B. wie schnell es altert oder ob es zu bdsartigen
Wucherungen kommen kann. Auch die Imitation der nattrlichen Umgebung des
Zielgewebes ist eine Herausforderung, die Bioreaktoren immer weiter zu entwi-
ckeln. Noch kénnen diese die natiirliche Umgebung nicht zu 100% simulieren. Zu
beachten ist auch, wie schon erwihnt, der Zeitfaktor. Es gibt keine Reserven, die
im Regal liegen und jederzeit ohne Herstellungsaufwand eingesetzt werden kén-
nen, denn autologe Produkte kénnen nicht auf Vorrat hergestellt werden.
Problematisch bleibt weiterhin die Zichtung vollstindiger (innerer) Organe,
was zugleich das Ziel und die Hoffnung fir die Zukunft darstellt. Die inneren
Organe sind volumindser als Knorpel oder Haut, beruhen auf dem Zusammen-
spiel unterschiedlicher Zelltypen und brauchen ecine geregelte Sauerstoff- und
Nihrstoffversorgung durch ein Netzwerk von Adern, so dass ihre Herstellung
weitaus aufwendig ist als die von Haut und Knorpel.”® Die Schwierigkeit liegt
hierbei in der Komplexitit des Vorbilds.”” Gewebe formt sich stindig neu und
stellt damit hohe Anforderungen an seine Herstellung.!®0 Mit der Ziichtung der
Harnblasen gelang dem amerikanischen Forscher Atala zwar die Herstellung eines

93 Siehe Kasper, Chemie in unserer Zeit Vol. 39, Issue 6, 394, 400.

94 Lutterotti, FAZ vom 17.10.2007, S. N 1.

95 Epping, Spektrum der Wissenschaft Spezial 2/2004, 54, 56.

9% Vgl. Eberle, Geo Wissen 30/2002, 92, 98.

97 Bartens, Suddeutsche Zeitung vom 30. November 1999 S. V2/11.

% Vgl. hierzu Eberle, Geo Wissen 2000, 92, 96; Coben/ Leor, Spektrum der Wissenschaft 6/2005, 49.
9 Klinge/ Steinhoff, Kinstliche Organe mittels Tissue Engineering, S. 336.

100 Kiinge/ Steinhaff, Kunstliche Organe mittels Tissue Engineering, S. 336.
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inneren Organs, allerdings nur eines Teilsticks hiervon, welches er an dem schon
bestehenden Organ annihte.

Komplikationen ergeben sich auch auf der rein praktischen Seite der Anwen-
dung bzgl. der Ubernahme der Kosten fiir den Einsatz von Tissue Engineering-
Produkten und ihrer Herstellung, denn die Kosten fiir den Einsatz von Tissue
Engineering-Produkten am Patienten werden nicht ohne weiteres ibernommen
und eine generelle Erstattung durch die gesetzlichen Krankenversicherungen fiir
diese Produkte findet nicht statt!®!. Nachdem aber die ACT im November 2006
von der privaten Krankenversicherung DKV (Deutsche Krankenversicherung) in
ihren Leistungskatalog aufgenommen wurde, zog die gesetzliche Krankenversi-
cherung (GKYV) im Januar 2007 nach und nahm das ACT ebenfalls in ihren Leis-
tungskatalog auf, so dass diese Therapie nun von allen gesetzlichen Krankenkas-
sen bezahlt wird.'? Fir andere Produkte verlangen die Krankenkassen Wirksam-
keitsnachweise, welche jedoch bisher noch nicht erbracht sind. Aufgrund der un-
sicheren und lange Zeit unklaren Rechtslage waren keine klinischen Studien mog-
lich. Zudem muss sich fiir die Ubernahme der Kostenerstattung erst noch zeigen,
dass die kiinstlichen Gewebe wirksamer sind als etablierte Methoden und zudem
auch Kosten sparen.!®® Die bisher erhiltlichen Produkte sind (aufgrund ihrer
Neuheit und Unsicherheiten hinsichtlich der Riickerstattung) noch sehr teuer,
weshalb bis jetzt keines der Produkte fiir seinen industriellen Hersteller rentabel
war.!® Auch die bis vor kurzem uneinheitliche und unklare rechtliche Behandlung
der Produkte trug mal3geblich zu den Problemen bei. Die meisten industriell her-
gestellten Tissue Engineering-Produkte wurden wieder vom Markt genommen
und die Anwendung von Tissue Engineering in der Heilpraxis ist derzeit gering.
Es bleibt abzuwarten, ob die in den letzten Jahren erfolgten rechtlichen Anderun-

101 Kirsten, Netzwerke, S. 88; Jonischkeit, Regenerative Medizin im Regulariendschungel. Vorausset-
zung fiir eine Kostenerstattung ist stets (ausgenommen der Produkte der Besonderen Therapie-
richtungen, vgl. § 34 Abs. 2 S. 3 SGB V.) der einwandfreie Nachweis der Wirksamkeit und Effi-
zienz, wofir bei allen Behandlungsmitteln und -methoden klinische Studien herangezogen wer-
den, vgl. Dieners/Sonnenschein/ Kibler, PharmR 2002, 325, 331.

102 Der G-BA beriet schon seit November 2001 iber die Aufnahme des ACT in ihren Leistungska-
talog, siche Epping, Spektrum der Wissenschaft Spezial 2/2004, 54, 57.

103 Die zur Zeit bestehenden Produkte sind bisher oft nicht gut genug oder nicht besser oder billi-
ger als die etablierten und die Vorteile der neuen Produkte liegen nicht immer in der unmittelba-
ren Anwendung, sondern zeigen sich erst im Langzeiteffekt: Sie miissen z.B. nicht ausgetauscht
werden, was Folgekosten erspart und die Lebensqualitit der Patienten erhoht.

104 Kirsten, Netzwerke, S. 88; Epping, Spektrum der Wissenschaft Spezial 2/2004, 54, 58. Miiller-Jung,
FAZ vom 30.6.2004, S. N1; Muckenfuss/ Cichutek/ Flory, Journal of International Biotechnology
Law 2007, 16, 17. 2004 kalkulierte man z.B. fiir die Behandlung einer 10-20cm?2 Wunde mit Kos-
ten von rund 3000 €. Eine fir die EU-Kommission vom Fraunhofer-Institut fiir Systemtechnik
und Innovationsforschung erstellte aktuelle Marktibersicht ergab, dass sich Ende 2003 113
Tissue Engineering-Firmen auf dem europidischen Markt befanden, unter denen sich jedoch
kein gewinnbringendes Produkt befand. Siehe: Bock/Ibarreta/Rodiguez-Cerezo, Human tissue-
engineered products — Today’s markets and future prospects.
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gen und Klarstellungen dazu beitragen, eine gréflere Rechtssicherheit zu bieten
und es somit zu einer gréfleren Anwendung der Produkte kommt.

V1. Fazit

Das Tissue Engineering zihlt nach Forschermeinung zu den wichtigsten Schliis-
seltechnologien des 21. Jahrhunderts.!> Das Forschungsgebiet ist noch sehr jung
und steht noch am Anfang, seine zunichst erhofften Fortschritte sind bisher nicht
so grol3 wie gewlinscht. Dennoch beinhaltet es grofies Potential. Ob die Herstel-
lung innerer Organe je moglich sein wird, ist fraglich, zumindest in absehbarer
Zeit wird dies nicht der Fall sein.!% Dennoch beinhaltet das Tissue Engineering
das Potential, eines Tages eine Losung fiir den Organmangel'®? darstellen zu kon-
nen und eine echte Alternative bzw. sinnvolle Erginzung zu den tblichen Organ-
transplantationen zu bieten!®, Es wurden einige Tissue Engineering-Produkte auf
den Markt gebracht und das Verfahren hat sich als Behandlungsmethode fiir ver-
schiedene Gewebearten etabliert!®. Mit einem Organersatz mittels Tissue Engi-
neering konnten die Probleme der Xenotransplantation umgangen werden, die
Kosten fir die Einnahme von Immunsupressiva bei einer Transplantation frem-
der Organe wiirden entfallen und aufgrund der Verwendung von korpereigenen
Zellen wiirde eine Verbesserung der Biokompatibilitdt und die Verringerung von
immunologischen Reaktionen wie Blutgerinnung, Entziindungen und Absto-
Bungsreaktionen erreicht werden sowie eine Risikoverringerung einer Infektion
mit Hepatitis C, HIV etc.!!® Neben den kurativen Behandlungen ist auch die
Schonheitschirurgie ein méglicher Einsatzort fiir das Tissue Engineering, wenn es
gelingen sollte, stabiles dreidimensionales Gewebe heranzuziichten, so z.B. fir
Brustkrebspatientinnen.!!!

Im Bereich der Forschung leistet Deutschland innerhalb Europas zusammen
mit GrofBbritannien, Schweden und Frankreich den stirksten Beitrag!!'? und betei-

105 Dieners/ Sonnenschein/ Kibhler, PharmR 2002, 325.

106 Vel. Miiller-Jung, FAZ vom 3.8.2005, S. N1.

107 Dazu auch Dauttge, GruBwort, S. IX f.

108 Nerems, Tissue Engineering 2006, 1143, 1148; Topp/ Kaufmann/ Pollok/ Rogiers, Tissue Engineering,
S. 119-130, 129. Siche auch Langsch/ Jasmund/ Bader, Transplantationsmedizin 2002, 146.

19 Vor 15 Jahren schien es véllig abwegig, auBlerhalb des Korpers lebendes, implantierfahiges
Gewebe zu konstruieren, welches komplexer ist als eine einlagige Hautschicht. Vgl. Aschenbren-
ner/ Freise/ Kreitl/ Miinck, Stern 1998, Nr. 45, S. 60. So nimmt z.B. das Wissen tiber die verschie-
denen Gewebearten sowie iiber verschiedene Arten von Stammzellen stetig zu. Siche hierzu
Bosch/ Krettek, Der Unfallchirurg 2002, 88, 93; Hanisch, NZZ. Online vom 21.11.2001.

10 Dieners/ Sonnenschein, PharmR 2003, 150; Dieners/ Sonnenschein/ Kihler, PharmR 2002, 325, 326.

11 Im Versuch an Schweinen ist dies 2003 auch schon erfolgt. Vgl. Siegmund-Schulze, Siddeutsche
Zeitung vom 24.06.2003 S. 16; Donner, Stern.de vom 06.10.2006 sowie Abel, Stuttgarter Nach-
richten vom 30.04.2005, S. 51.

12 Siehe hierza Sickmiiller/ Wilken, Pharm. Ind. 2005, 901, 906; Piibler/ Hiibner/ Middel, MedR 2007,
16, 17. Zu den weltweit 50 wichtigsten Forschungsstitten zihlen zwdlf europiische, acht davon
aus Deutschland. Die Bekanntheit in der nicht-fachlichen Offentlichkeit hingegen ist noch nicht
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ligt sich mit Unternehmen und Forschungseinrichtungen weltweit intensiv in der
Forschung und bei der Herstellung von Tissue Engineering-Produkten. Deshalb —
und auch wegen der Besonderheit dieser Produkte (lebende Zellen) und der damit
einhergehenden Risiken — ist eine rechtliche Erfassung dieser Produkte einschlie3-
lich des Herstellungsverfahrens wichtig. Denn anders als Produkte, die aus unbe-
lebten Stoffen hergestellt werden, was auch aus solchen Stoffen hergestellte Arz-
neimittel einschlief3t, ist die Besonderheit der Tissue Engineering-Produkte, dass
sie lebensfihige Zellen enthalten und damit einhergehend auch besondere Herstel-
lungsverfahren notwendig sind. Mit der Verwendung von menschlichen Substan-
zen geht auch ein gewisser Risikofaktor einher, denn menschliche Zellen kénnen
Ubertriger von Krankheiten sein und im Bereich der Verwendung lebenden Ge-
webes kénnen auch keine standardisierten Reaktionen oder gar Nebenwirkungen
aufgezihlt werden. Mehr noch als bei der Reaktion chemischer Stoffe, die sich in
den ,klassischen® Arzneimitteln finden, ist hier eine Einzelfallbetrachtung not-
wendig. Der bestehende europiische Binnenmarkt und die Verfigbarkeit der Tis-
sue Engineering-Produkte tber die eigenen Landesgrenzen hinaus macht eine
einheitliche Regelung erforderlich. Es muss sowohl aufgrund der Herstellung der
Produkte als auch wegen der hohen Kosten der Herstellung ein rechtlicher Rah-
men fir alle Beteiligten — Hersteller, Anwender, Patient — bestehen. Werden Tis-
sue Engineering-Produkte aber in den einzelnen Lindern rechtlich unterschiedlich
zugeordnet (Medizinprodukt, Arzneimittel, Transplantat), kann kein einheitlicher
Rahmen fiir sie bestehen, da sie in den jeweiligen Lindern nicht nur rechtlich
anders bewertet werden, sondern auch vollig andere Anforderungen an ihre Her-
stellung, ithre Zulassung bzw. Genehmigung und den Umgang mit ihnen bestehen.
Dies gefdhrdet die Rechtssicherheit und den umfassenden Schutz der Patienten.
Auch die Hersteller der Produkte sind von dieser rechtlichen Unsicherheit betrof-
fen, da der Vertrieb ihrer Produkte tiber die eigenen Landesgrenzen hinaus er-
schwert bzw. unmdglich gemacht wird, wodurch wieder die Patienten benachtei-
ligt sind, denen so der Zugang zu diesen Produkten erschwert bzw. unméglich
gemacht wird. Da die pharmazeutischen Unternehmen, die Tissue Engineering-
Produkte herstellen wollen, sehr spezialisiert sind und sich oftmals auf eine Ge-
webeart spezialisieren und einschrinken und diese optimieren, ist es denkbar, dass
je nach Gewebeprodukt das herstellende Unternehmen im Bereich des Tissue
Engineerings nicht im Heimatland des Patienten ansissig ist und aufgrund unter-
schiedlicher Regelungen eine Einfuhr dieses Produkts in das Heimatland des je-
weiligen Patienten nicht méglich ist, weil es z.B. nicht den heimischen Standards
in Herstellung und Priifung entspricht.

Wichtig sind eine einheitliche Regelung und eine eindeutige rechtliche Zuord-
nung auch fir die Kostenerstattung bei der Anwendung. Fir eine Erstattung auf

stark ausgeprigt. Eine Umfrage zeigte, dass nur 8% der allgemeinen Bevélkerung den Begriff
Tissue Engineering kennen. Die Bevilkerung bringt den Produkten von neuartigen Therapien
aber laut der Umfrage gro3e Akzeptanz entgegen.
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dem deutschen Markt ist zum Beispiel eine Anerkennung als Neue Untersu-
chungs- und Behandlungsmethode (NUB) entscheidend, die beantragt werden
muss.'!? Hierbei ist aber eine klare Zuordnung des Produkts zu einer Produktart
notwendig. Auch ist fiir eine GKV-Zulassung ein Wirtschaftlichkeitsnachweis
erforderlich, welcher nur bei einer einheitlichen Betrachtung der Produkte még-
lich ist. Hier bleibt aber noch die Méglichkeit, dass es fir Arzneimittel fiir neuarti-
ge Therapien keine einheitliche Einschitzung gibt, sondern von Fall zu Fall ge-
prift wird, ob der Verfahrensanteil oder der Fertigarzneimittelanteil tiberwiegt.!4
Um diesen Problemen entgegenzutreten, wurde auf europiischer Ebene eine ein-
heitliche Regelung fiir alle Mitgliedstaaten Europas eingefiihrt. Die Ausgestaltung
dieser Regelung soll im nichsten Teil der Arbeit dargestellt werden, gefolgt von
einer Erlduterung der geltenden Vorschriften innerhalb des deutschen Rechts.

B. Geltende Rechtslage

Wie in vielen Bereichen bleibt auch — und besonders — in der Biotechnologie die
rechtliche Regelung immer einen oder mehrere Schritte hinter dem Fortschritt in
der Forschung und hieraus resultierenden Anwendungen zuriick.!’> Sie kann sich
nicht der schnellen Entwicklung von Verfahren und Produkten anpassen. Ein
klarer rechtlicher Rahmen ist aber bei Produkten aus biotechnologischen Verfah-
ren zur medizinischen Anwendung am Menschen von grof3er Bedeutung. Mit dem
medizinischen Fortschritt entsteht fast zwangsldufig auch ein juristischer Rege-
lungsbedarf fiir die hieraus hervorgehenden Produkte und Verfahren,! so dass
die rechtliche Erfassung fiir den Schutz aller Beteiligten, vom Hersteller iiber den
Anwender bis hin zum Patienten, an dem die Produkte zur Anwendung kommen,
notwendig ist. Auch die Entwicklung dieser Therapiemethoden hingt von einem
ausgewogenen regulatorischen Umfeld ab, wobei Ubetregulierung schadet, jedoch
ein gewisser rechtlicher Rahmen unabdingbar ist, was sich auf den gesamten Be-
reich der Medizin erstreckt.!!”

Hersteller von Tissue Engineering-Produkten sind hauptsichlich Unterneh-
men des Industrie-Sektors. Neben Unternchmen stellen auch Krankenhauslabore
und Gewebebanken Tissue Engineering-Produkte her, allerdings in wesentlich
geringerem Umfang. Krankenhduser beschrinken sich hierbei meist auf autologe
Produkte fir hausinterne Behandlungen. Gewebebanken, auch Biobanken ge-
nannt, die als Institution bewusst gespendete Gewebe aber auch nach Operatio-

U3 Eblebracht, Zell-basierte Therapien aus Sicht der Industrie, S. 11 f.

114 Siehe bei Miiller, Finanzierungs- und Erstattungsaspekte der EU-Verordnung tiber Arzneimittel
fiir neuartige Therapien, S. 28 und 32.

15 Duttge, ZRph 2004, 67, 81; Gassner, MedR 2001, 553, 561.

16 Pannenbecker, Die Geweberichtlinie 2004/23/EG, S. 247.

"7 Vgl. schon Sehreiber, Notwendigkeit und Grenzen rechtlicher Kontrolle der Medizin, S. 29 ff.
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nen ubrig gebliecbene Gewebereste lagern, sechen im Tissue Engineering eine
Option fur zuklnftiges (gegebenenfalls kommerzielles) Handeln, jedoch stellen
bislang nur wenige Gewebebanken Tissue Engineering-Produkte her.!!8

Vor der EU-Verordnung 1394/2007/EG tber Arzneimittel fir neuartige The-
rapien unterschieden sich die geltenden Rechtsvorschriften mangels einer einheit-
lichen europiischen Regulierung von Mitgliedstaat zu Mitgliedstaat erheblich.!®
Erschwert wurde diese rechtliche Situation zusitzlich durch eine teilweise unge-
klirte Rechtslage bzgl. dieser Produkte innerhalb eines einzelnen Mitgliedstaats.
Insbesondere in Deutschland bestand lange Zeit Unsicherheit hinsichtlich der
rechtlichen Behandlung von Tissue Engineering-Produkten, auch nach den ersten
Anderungen im Arzneimittelgesetz (AMG) welche Auswirkungen auf die Produk-
te zeigten und nach denen Tissue Engineering-Produkte zwar per definitionem als
Arzneimittel galten, dennoch aber vieles ungeregelt und weiterhin unklar blieb.
Wegen der in den Tissue Engineering-Produkten enthaltenen (lebenden) Stoffe
menschlicher Herkunft sind an die Produkte spezifische Anforderungen zu stel-
len. Hierdurch begriindet sich auch der gro3e Unterschied gegeniiber den ,,klassi-
schen® Arzneimitteln, denen sie nicht ohne weiteres gleichgestellt werden kénnen
und deren Vorschriften nicht fiir eine angemessene und umfassende Regulierung
ausreichen.!?0

In diesem Abschnitt der Arbeit wird nach einer Darstellung der europarechtli-
chen Regulierung der Tissue Engineering-Produkte auch und insbesondere die
rechtliche Erfassung der Tissue Engineering-Produkte in Deutschland in ihrer
Entwicklung in den letzten Jahren dargestellt, ausgehend von der Rechtslage, wie
sie sich vor der 12. AMG-Novelle darstellte, bis hin zur neusten Anderung des
AMG, wie sie im Zuge der 15. AMG-Novelle 2009 erfolgte. Der Uberblick iiber
einzelne Anderungen im Laufe der Jahre und die Darstellung der anfinglichen
Probleme soll die Schwierigkeiten aufzeigen, auf Neuerungen im Biotechnologie-
Bereich zu reagieren aber auch zeigen, dass oft die rechtliche Umsetzung nicht
optimal verlduft und zu weiteren Problemen fithren kann.

I. Rechtliche Regulierung auf europiischer Ebene

Tissue Engineering-Produkte waren lange Zeit in den Mitgliedstaaten Europas —
wenn Uberhaupt — uneinheitlich geregelt.!?! In einigen Staaten galten sie als Medi-

18 Bock/ Rodriguez-Cerezo et al., Human tissue-engineeted products: Potential socio-economic im-
pacts of a new European regulatory framework for authorisation, supervision and vigilance, S. 8.

19 Gassner, StoffR 2005, 120.

120 Pannenbecker, PharmR 2006, 363. Aufgrund dieser unglnstigen gesetzlichen Situation waren
noch im Jahr 2007 rund 85 % der Tissue Engineering-Produkte in Europa autolog, da hier die
rechtliche Situation einfacher ist als bei allogenen. Siehe Kirsten, Netzwerke, S. 84.

121 Dieners/ Sonnenschein, PharmR 2003, 150, 152; Schickert/ Heinemann, PharmR 2006, 408, 408. In
anderen aulereuropdischen Lindern existierten schon linger als in Europa spezielle Regelungen
fiir Produkte der regenerativen Medizin. Australien, die USA und Kanada erstellten bereits vor
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zinprodukte, in anderen hingegen als Arzneimittel, in manchen waren sie rechtlich
gar nicht erfasst oder den Regelungen fiir Blutprodukte unterworfen.'?? Hierunter
litt insbesondere die Rechtssicherheit und es war dadurch bedingt innerhalb der
Europiischen Union (EU) kein einheitlicher Sicherheitsstandard fiir die Patienten
gewihrleistet.'?> Die in der Forschung erfolgten Fortschritte bzgl. Herstellung und
Endprodukt brachten die Moglichkeit der Kommerzialisierung der Produkte mit
sich, was die Erfordetlichkeit eines hohen Qualititsstandard hinsichtlich Sicher-
heit und Effizienz, Kontrolle und Qualitit begriindete.!?* Das Fehlen einer ein-
heitlichen Regelung erschwerte zudem den Handel und die Positionierung auf
dem europidischen (Binnen-)Markt'?> und wirkte sich so auch auf die Weiterent-
wicklung der Produkte sowie ihre Verfiigbarkeit fiir die Patienten aus'20. Um der
unsicheren Rechtslage entgegenzuwirken und aufgrund der Kommerzialisierung
der Produkte, die dazu fihrt, dass sie innerhalb Europas tUber die Grenzen detr
Mitgliedstaaten hinaus vermarktet werden konnen und sollen, ist nicht nur eine
allgemeine rechtliche Regelung, sondern vor allem eine europaweite Regulierung
erforderlich, die einheitliche Vorschriften fir alle Mitgliedstaaten begriindet. Die
Industrie forderte daher schon seit mehreren Jahren vor der erfolgten Regelung
durch die Verordnung (EG) 1394/2007 tber Arzneimittel fir neuartige Therapien
einen einheitlichen Rechtsrahmen fiir Zell- und Gewebeprodukte.

Aufgrund der uneinheitlichen Situation innerhalb Europas sah sich die EU
zum Handeln veranlasst, was ihr durch ihren Charakter als eigene Rechtsperson-
lichkeit, die durch ihre Organe handelt, moéglich war.'2” Als erste Reaktion auf die

2002 ein Regelwerk fir therapeutische Produkte, die vom Menschen abgeleitet werden. Siche
Llpyd-Evans, materialstoday May 2004, 48, 50.

122 In Estland galten die Produkte als Medizinprodukte, in Schweden hingegen als Arzneimittel. In
Grofbritannien existierte keine spezifische Regulierung, die Produkte konnten jedoch frei ver-
marktet werden. Die Niederlande erlie3 2002 zwar Beschaffungs- und Qualititsbestimmungen,
eine explizite rechtliche Regelung existierte aber nicht. Auch Frankreich hatte keine Regelungen,
verlangte aber klinische Studien vor der Zulassung der Produkte. GroBbritannien, Irland sowie
Dinemark hatten angezeigt, dass gewebebasierte Produkte sich auflerhalb der existierenden ge-
setzlichen Bereiche fiir Medizinprodukte und Arzneimittel befinden. Siche hierzu Brown et al.,
Journal of Commercial Biotechnology 2001, 287, 289 sowie Iloyd-Evans, materialstoday May
2004, 48, 51 f; Brucklacher/ Walles, PharmR 2010, 581, 582.

123 Vgl. Brucklacher, Regenerative Medizin 2008, 25.

124 Dieners/ Sonnenschein/ Kihler, PharmR 2002, 325, 326.

125 Die EU-Mitgliedstaaten bilden einen eigenstindigen Binnenmarkt innerhalb Europas fiir den
Warenverkehr.

126 Brown et al., Journal of Commercial Biotechnology 2001, 287, 289 u. 297; Trommelmans/ Selling/
Diericks, Tissue Engineering 2007, 667; Back, DocCheck-Newsletter vom 24.10.2005.

127 Die EU ist ein Staatenverbund, bestehend aus 27 Mitgliedstaaten. Sie ist als Vélkerrechtssubjekt
kein Staatenbund, da sie z.B. im Gegensatz zu einem vélkerrechtlichen Bundesstaat keine ge-
meinsame AuBlenpolitik hat. Damit stellt sie einen Verbund sui generis dar. Das Bundesverfas-
sungsgericht bezeichnete sie im Maastricht-Urteil vom 12. Oktober 1993 (BVerfGE 89, 155 ff.)
erstmals als Staatenverbund und definierte diesen Begriff im Lissabon-Urteil vom 30. Juni 2009
(BVerfGE 123, 267 ff)) als ,,cine enge, auf Dauer angelegte Verbindung souverin bleibender
Staaten, die auf vertraglicher Grundlage &ffentliche Gewalt austibt, deren Grundordnung jedoch
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ungeregelte Rechtslage erlieB die EU 2004 die sog. Geweberichtlinie
(2004/23/EG), welche allgemein den Umgang mit menschlichem Gewebe regelt,
bevor im Jahr 2007 die Verordnung 1394/2007/EG tber Arzneimittel fir neuar-
tige Therapien folgte. Als eigenstindige Organisation mit solcher Rechtsperson-
lichkeit hat die EU Rechtsetzungsbefugnisse, wobei die Rechtssetzung gem. Art.
288 AEUV (ex-Art. 249 EGV)'? mittels den Rechtsakten der Verordnungen,
Richtlinien, Beschlissen, Empfehlungen und Stellungnahmen erfolgt. Grundsitz-
lich verbindlichen Charakter haben hierbei Verordnungen und Richtlinien. Auch
das Arzneimittel- und das Medizinprodukterecht sind durch Richtlinien und Ver-
ordnungen geregelt. Dies soll an dieser Stelle mit Blick auf die Regulationen von
Tissue Engineering-Produkten kurz dargestellt werden. Im darauf folgenden Ab-
schnitt der Arbeit werden die deutsche Rechtslage und die Auswirkungen der
europiischen Regelungen auf die deutsche Gesetzeslage dargestellt.

1. Richtlinien

Richtlinien sind nach gem. Art. 288 Abs. 3 S. 1 AEUV (ex-Art. 249 Abs. 3 EGV)
bzgl. ihres Ziels verbindlich, iiberlassen aber den Mitgliedstaaten die Wahl hin-
sichtlich der Form und der Mittel zur Erreichung dieses Ziels.!? Daher ist der
Inhalt einer Richtlinie fiir den Mitgliedstaat nicht unmittelbar verbindlich, sondern
es muss, um innerstaatliche Geltung zu erlangen, eine Umsetzung ins nationale
Recht erfolgen.!? Damit soll berticksichtigt werden, dass in den jeweiligen Staaten
unterschiedliche Rechtsgrundlagen und Verfahren bestehen und den Mitgliedstaa-
ten wird durch die Umsetzung ins nationale Recht die Méglichkeit gegeben, den
Richtlinieninhalt den jeweiligen nationalen Bediirfnissen sowie den schon beste-
henden Vorschriften anzupassen. Allerdings fithrt dies auch dazu, dass das umge-
setzte Richtlinien-Recht innerhalb der Staaten differenzieren kann 13!

allein der Verfiigung der Mitgliedstaaten unterliegt und in der die Vélker — das heil3t die staats-
angehorigen Burger — der Mitgliedstaaten die Subjekte demokratischer Legitimation bleiben®.

128 Mit dem Inkrafttreten des Vertrags von Lissabon am 01. Dezember 2009 wurde der vormals
neben dem ,,Vertrag tber die Europidische Union“ (EU-Vertrag) geltende ,,Vertrag zur Griin-
dung der Europiischen Gemeinschaft (EGV) in ,,Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europii-
schen Union“ (AEUV) unbenannt und grundlegend gedndert. Hintergrund war der, dass die
Bezeichnung des EGV auf den urspringlichen ,,Vertrag zur Griindung der Europdischen Wirt-
schaftsgemeinschaft (EWG-Vertrag) zurickging, der mit dem Vertrag von Maastricht in den
Vertrag zur Grindung der Europiischen Gemeinschaft (EG-Vertrag) umbenannt wurde. Nach
den verschiedenen strukturellen Verdnderungen durch den Vertrag von Lissabon 2009 war die
EG keine Institution mit eigenem Namen mehr, alle ehemaligen Funktionen der EG tibernahm
die EU, so dass aufgrund des Wegfalls der EG auch der EGV nicht mehr zeitgemil3 war.

129 Doerfert, Europarecht, Rn. 119; Schweitzer, Staatsrecht 111, Rn. 344 f.

130 Doerfert, Europarecht, Rn. 119.

131 Sehweitzer, Staatsrecht 111, Rn. 347.
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a) Die Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG

aa) Definition eines Medizinprodukts im Sinne der Richtlinie

Gem. Art. 1 Abs. 2 a) der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG sind Medi-
zinprodukte ,,alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten Instrumente,
Apparate, Vorrichtungen, Stoffe oder anderen Gegenstinde |...], die vom Herstel-
ler zur Anwendung fiir Menschen fiir folgende Zwecke bestimmt sind: - Erken-
nung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten; -
Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von
Verletzungen oder Behinderungen; - Untersuchung, Ersatz oder Verinderung des
anatomischen Aufbaus oder eines physiologischen Vorgangs, [...] und deren be-
stimmungsgemifle Hauptwirkung im oder am menschlichen Koérper weder durch
pharmakologische oder immunologische Mittel noch metabolisch erreicht wird
[...]“. Die deutsche Definition eines Medizinprodukts stimmt mit der europdi-
schen in Art. 1 Abs. 2 2) der Richtlinie 93/42/EWG weitgehend tberein. Tissue
Engineering-Produkte kénnen unter diese Definition subsumiert werden, da es
sich, kurz gesagt, um Stoffe handelt, deren Zweck vom Hersteller in der Behand-
lung von Krankheiten liegt. Eine nihere Darstellung der Stoffeigenschaft unter
Zuhilfenahme von Definitionen aus dem deutschen Recht wird im sich anschlie-
Benden Abschnitt der Arbeit folgen, in dem ausfiihrlich die Subsumtion unter die
deutsche Definition eines Medizinprodukts dargestellt wird. Als weitere Voraus-
setzung ist aufgefithrt, dass die Wirkungsweise des Produkts nicht pharmakolo-
gisch, immunologisch oder metabolisch sein darf. Wiirden sie derart wirken,
kénnten sie keine Medizinprodukte sein. In der Medizinprodukte-Richtlinie selbst
werden diese Begriffe nicht niher definiert. Zur Auslegung der Begriffe kann aber
die Borderline-Leitlinie!3? herangezogen werden. Diese ist zwar fiir eine Anwen-
dung innerhalb des deutschen Rechts rechtlich nicht verbindlich, da sie lediglich
eine Empfehlung darstellt, erlangt jedoch auch im nationalen Recht als Interpreta-
tionshilfe Bedeutung. Sie enthdlt unter Punkt A.2. Definitionen fiir die Begriffe
pharmakologisch, immunologisch und metabolisch.!3? Fiir nach diesen Definitio-
nen noch offen bleibende Fragen ist dann die Bedeutung der Begriffe aus dem
allgemeinen Verstindnis der medizinischen Wissenschaft zu erschlieBen.!3* Daher
wird zur Darstellung der Bedeutung der Begriffe auf die Borderline-Leitlinie, das

132 Auch ,,Drug/Device Bordetline Guideline genannt. Im Original trigt die Leitlinie die Bezeich-
nung ,,Guidelines relating to the demarcation between: Directive 90/385/EEC on Active Im-
plantable Medical Devices; Directive 93/42/EEC on Medical Devices”.

133 Die Ubersetzung der Definitionen findet sich bei Ankalt, Handbuch des Medizinprodukterechts,
§ 3 Rn. 8. Es handelt sich bei dem Definition der Borderline-Leitlinie jedoch nicht um wissen-
schaftliche Definitionen, sondern um eine Abgrenzungshilfe (Schorn, Medizinprodukte-Recht § 3
Anm. 17). Primir sind diese Leitlinien zwar auf Kombinationsprodukte zugeschnitten, dennoch
kénnen ihnen fiir die generelle Klassifikation von Tissue Engineering-Produkten einige definito-
rische Anhaltspunkte entnommen werden, vgl. Gassner, MedR 2001, 553, 558 f.

134 Klgesel/ Cyran, AMG § 2 Anm. 155 zur Auslegung der Begriffe im deutschen Recht.
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Verstindnis der Begriffe in den Naturwissenschaften und den derzeitigen Diskus-
sionsstand fiir die Auslegung der Begriffe im deutschen Recht Bezug genommen,
da die deutsche Definition eines Medizinprodukts im Medizinproduktegesetz der
Definition der Medizinprodukte-Richtlinie entspricht.

(1) Pharmakologisch

Ein Medizinprodukt liegt nur dann vor, wenn seine bestimmungsgemille Haupt-
wirkung u.a. nicht pharmakologisch erfolgt. Die Frage nach einer solchen Wirk-
weise ist ndher zu betrachten, da das Merkmal der pharmakologischen Wirkung
zum einen ausschlaggebend fir die Abgrenzung eines Medizinprodukts zum Arz-
neimittel ist und zum anderen im europiischen Recht in den Richtlinien und auch
Verordnungen, die das Tissue Engineering betreffen, immer wieder die pharmako-
logische Wirkung erwihnt wird. Daher soll an dieser Stelle auch ausfithrlich darauf
eingegangen werden.

Die Naturwissenschaft versteht unter der Pharmakologie die Wissenschaft von
den Wechselwirkungen chemisch-biologischer Art zwischen zugefiihrten Arznei-
stoffen und dem Organismus.!?> In diesem Zusammenhang ist der Arzneistoff der
Wirkstoff des Arzneimittels, der zusammen mit Hilfsstoffen das Arzneimittel in
seiner Gesamtheit darstellt. Die Borderline-Leitlinie definiert die ,,pharmakologi-
sche Wirkung* als Wechselwirkung zwischen den Molekillen eines Stoffs [Arznei-
stoff] und einem gewd6hnlich als Rezeptor bezeichneten Zellbestandteil [Bestand-
teil des Organismus|, die entweder zu einer direkten Reaktion, also Wirkung, fihrt
oder die eine ohne die Zufithrung des Arzneistoffs erfolgende Reaktion blo-
ckiert.’3 Die Definition der Borderline-Leitlinie von ,,pharmakologisch®, der sich
die Rechtsprechung angeschlossen hat,!3” entspricht den Darlegungen der Phar-
makologie in der medizinischen Lehre'®. Genauer dargestellt zeigt sich eine
pharmakologische Wirkungsweise als eine Kombination aus einer Primérreaktion
und daraus kausal folgender Sekundirreaktion.'® Bei der Anwendung eines Arz-
neimittels kénnen die Geschehensabldufe im Koérper nimlich in zwei Phasen un-
terteilt werden: Die pharmakokinetische und die pharmakodynamische Phase. Die
pharmakokinetische Phase umfasst die Reaktion des Organismus auf das Arznei-
mittel, bei welcher der Wirkstoff freigesetzt, vom Korper aufgenommen und je
nach gewiinschter Wirkweise verteilt wird und so in den Stoffwechsel gelangt.
Diese Reaktion, die Aufnahme des Arzneistoffs in den Organismus und daraus

135 Kpesel/ Cyran, AMG § 2 Anm. 155; Pschyrembel, Klinisches Worterbuch, Stichwort ,,Pharmakolo-
gie®.

136 Schorn, Medizinprodukte-Recht § 3 Anm. 18. Siehe zur wortlichen Ubersetzung Anbalt, Medi-
zinprodukterecht § 3 Rn. 8. Sieche auch OVG Miinster, PharmR 2008, 83.

137 OLG Frankfurt, StoffR 2008, 260, 261; OLG Frankfurt, GesR 2007, 162. Vgl. auch BVerwG
NVwZ 2007, 591, 593; BVerwG PharmR 2008, 78, 82.

138 Siehe Anbhalt/ Liicker/ Wimmer, PharmR 2007, 45, 47.

139 _Anhalt/ Liicker/ Wimmer, PharmR 2007, 45, 47; Anbalt/ Liicker, MP] 2007, 189, 194; Kivesel/ Cyran,
AMG § 2 Anm. 4.
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resultierende Verteilung, ist die Primirreaktion auf die Zufiihrung des Arzneimit-
tels. Die pharmakodynamische Phase betrifft die Wirkung eines Arzneimittels im
Organismus. Sie ist die Sekundirreaktion, die nur aufgrund der Primirreaktion
erfolgen kann. In dieser zweiten Phase erfolgt die Wechselwirkung zwischen dem
Arzneistoff, der als Ausléser durch Verteilung im Organismus an seinen bestim-
mungsgemilBien Ort im Ko6rper gelangt ist, und dem Rezeptor, an den er sich dort
angebunden hat. Hierdurch wird eine bestimmte Reaktion des Rezeptors ausge-
16st, indem durch das Anbinden eine Funktion aktiviert oder blockiert wird. Diese
Wechselwirkung zwischen Arzneistoff und Rezeptor und die daraus folgende
Verinderung der ,,normalen® Steuerungsfunktionen des Rezeptors ist der mit der
Arzneimittelgabe bezweckte Effekt,'*0 wobei dieser Reaktionsmechanismus als
,»Schliissel-Schloss-Prinzip® bezeichnet wird und biologische Mechanismen dar-
stellt, bei denen Teilstrukturen oder Substanzen rdumlich genau zueinander pas-
sen, um eine bestimmte Funktion erfullen zu kénnen. Hiermit werden die Wech-
selwirkungen von Medikamenten mit ihren Bindungsstellen im Organismus be-
schrieben. Der Darstellung einer Primir- und Sekundirreaktion entspricht auch
die Definition der Borderline-Leitlinie, welche von einer Interaktion spricht, die
als solche zu einer Reaktion im Organismus fithrt. Die pharmakologischen Arz-
neimittelwirkungen erfolgen also, indem der Wirkstoff innerhalb der Primarreak-
tion als Ausloser an seinen Zielort gelangt, dort spezifisch mit einem Rezeptor
interagiert, sich an diesen bindet und durch seine Anbindung eine Sekundirreakti-
on hervorruft, welches die eigentlich angestrebte Arzneimittelwirkung ist. Die als
Sekundirreaktion erfolgende Funktionsauslésung oder Blockade stellt aber keinen
Dauerzustand dar. Der Arzneistoff wird nach einiger Zeit ,,verbraucht sein, so
dass die Sekundirreaktion nicht weiter aufrecht erhalten werden kann.

Eine solche dargestellte Wirkungsweise ist in ithrer Gesamtheit bei Tissue En-
gineering-Produkten nicht gegeben. Anders als bei den Produkten, die in dieser
beschriebenen Weise wirken, kommt es bei den Tissue Engineering-Produkten
nicht zu der Freisetzung eines Wirkstoffes, welcher anschlieBend dann einen wei-
teren Korperbestandteil beeinflusst und es somit zu einer weiteren Reaktion, der
gewlinschten Wirkung, kommt. Nach der Einpflanzung des Produkts muss nicht
erst ein Arzneistoff die Reaktion des Korpers auf das Transplantat herbeiftihren,
der Organismus reagiert von selbst auf das Tissue Engineering-Produkt. Wenn die
Anwendung eines Tissue Engineering-Produkts in Phasen eingeteilt werden miiss-
te, wire die erste Phase (nach ,,Zufiihrung® der Produkte in den Organismus) die
Integration in den Organismus und die umgebenden Gewebeteile durch eine
,JKommunikation“ der ,,alten und ,,neuen Zellen und die zweite Phase die Auf-
nahme der gewebetypischen Funktionen. Die Ubernahme gewebetypischer Funk-
tionen und Aufgaben stellt aber im Unterschied zu der Sekundirreaktion einer
pharmakologischen Wirkung einen Dauerzustand dar. Sie erfolgt nicht einmalig

140 Vgl. Anbalt/ Liicker/ Wimmer, PharmR 2007, 45, 46; Dettling, PharmR 2006, 578, 580 f.
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und auch nicht aufgrund einmalig dem Koérper zugefihrter Stoffe, die sie auslé-
sen. Daher ist sie keine Sekundirreaktion im Sinne einer pharmakodynamischen
Phase, selbst wenn die einzelne neu zugefithrte Zelle als Arzneistoff angesehen
wiirde. Die Frage nach dem Arzneistoff wire auch ein weiteres Problem, da fiir
eine pharmakologische Wirkweise zu fragen wire, was bei den Tissue Enginee-
ring-Produkten der Wirkstoff sein sollte. In Frage kimen dafiir nur die vermehr-
ten Zellen. Diese konnten fir eine Reaktion verantwortlich sein, und zwar die
Reaktion der vorhandenen Koérperzellen auf das Implantat, was als ,,Wirkung®
angesehen werden kénnte. Anders als bei einer pharmakologischen Wirkungswei-
se wire eine Reaktion der das Transplantat umgebenden Zellen aber wie erwahnt
nicht einmalig, da zwischen den Zellen eines Gewebes in ihrem Verband immer
cine Interaktion stattfindet. Bei einer pharmakologischen Wirkung wird der Wirk-
stoff nach erfolgter Reaktionsauslésung nach und nach abgebaut und verschwin-
det vollstindig aus dem Korper, er wird verbraucht bzw. aufgebraucht und die
Wirkung ist dementsprechend nicht von Dauer. Der angestrebte Effekt der Tissue
Engineering-Produkte soll hingegen andauern, die Hauptintention ist gerade einen
Dauerzustand zu erméglichen und nicht nur eine einmalige Beeinflussung, die
dauerhafte Integration ist die angestrebte Hauptwirkung. Bei seiner Integration in
den Korper verwichst das Tissue Engineering-Produkt mit seiner Umgebung, so
dass, anders als z.B. bei einem Herzschrittmacher oder einer kiinstlichen Hufte,
nicht mehr genau bestimmt werden kann, wo das ,,urspringliche® Korpergewebe
authort und das Gewebe des Tissue Engineering-Produkts beginnt.

Die ,,Wirkweise* von Tissue Engineering-Produkten kann also nicht in die
zwel Phasen einer pharmakokinetische und einer pharmakodynamischen Phase
unterteilt werden. Thre Wirkung ist eine andere, ebenso ist der gewiinschte Effekt
ein anderer, nimlich die dauerhafte Integration in den Organismus im Unter-
schied zu einer einmaligen Beeinflussung, die, um dauerhaft erzielt werden zu
kénnen, die stindige wiederholte Zufiihrung des jeweiligen Arzneistoffs erfordern
wirde. Demzufolge ist Tissue Engineering-Produkten eine pharmakologische
Wirkungsweise, so wie sie hier dargestellt und verstanden wird, abzusprechen.!#!

(2) Immunologisch

Weiteres Negativ-Merkmal eines Medizinprodukts ist die immunologische Wirk-
weise. Die Immunologie ist die Lehre von der Struktur und Funktion des Immun-
systems, den Erkennungs- und Abwehrmechanismen eines Organismus fiir kor-
perfremde (u.U. auch kérpereigene) Substanzen und Gewebe.'*2 Eine immunolo-
gische Wirkung bedeutet das Hervorrufen einer Immunreaktion im Kérper und

141 Ebenfalls dieser Meinung, ohne sie allerdings niher zu begtiinden: Anhalt/ Liicker, MP] 2007,
189, 194; Anbalt/ Liicker/ Wimmer, PharmR 2007, 45, 47 f; Dwenger/ Straffbuger/ Schwerdtfeger,
BuGBI 2010, 14.

142 Pschyrembel, Klinisches Worterbuch, Stichwort ,,Jmmunologie®.
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hat die Bildung spezifischer Antikérper zum Gegenstand.43 Nach der Definition
der Borderline-Leitlinie ist eine ,,immunologische” Wirkungsweise eine ,,Aktion
(Reaktion) im oder am Korper durch Stimulation und/oder Mobilisierung von
Zellen und/oder Produkten, die an einer spezifischen Immunreaktion beteiligt
sind“1#4. Anders als bei einer pharmakologischen Wirkung sollen also nicht einzel-
ne Zellbestandteile stimuliert oder mobilisiert werden, sondern ganze Zellen. Ge-
wiinschter Effekt ist aber eine durch den Wirkstoff hervorgerufene Beeinflussung
des Immunsystems, denn die angestrebte Reaktion soll immunologischer Art sein.
Tissue Engineering-Produkte zielen aber nicht auf Grundlagen der kérperlichen
Abwehr ab oder sollen eine Wirkung der korperlichen Abwehrmechanismen Jer-
vorrufen. Allenfalls sollen sie nach Implantation je nach Gewebeart an Immunreak-
tionen als fest integrierter Bestandteil des Korpers Anteil haben. Sie wirken damit
nicht immunologisch.

(3) Metabolisch

Das letzte Abgrenzungsmerkmal betrifft die metabolische Wirkweise. Metabolisch
sind Wirkungen, die durch den Stoffwechsel erzielt werden.!* Der Begriff steht
fir die Aufnahme, den Transport und die chemische Umwandlung von Stoffen in
einem Organismus sowie die Abgabe von Stoffwechselendprodukten an die Um-
gebung. Die Borderline-Leitlinie definiert ,,metabolisch als eine ,,Aktion, die eine
Anderung der normalen chemischen Prozesse beinhaltet, die an normalen Kor-
perfunktionen teilnehmen oder dafiir zur Verfligung stehen*!#. Tissue Enginee-
ring-Produkte werden nur insoweit in den ,,normalen Stoffwechselvorgang ein-
gebunden, als die Transplantate in ihrer typischen Funktion hierbei metabolische
Aufgaben tibernechmen. Als Transplantate werden sie nicht zum Objekt eines
Stoffwechselvorgangs und beeinflussen diesen nicht. Ebenso wenig findet ein
biochemischer Vorgang statt, in welchem die Stoffe vom Korper aufgenommen
und transportiert oder umgewandelt werden, da die Produkte als Bestandteil in
den Kérper integriert werden. Zu einem Teil des Stoffwechselvorgangs werden
teilweise die Matrizen, wenn sie im Kérper abgebaut werden. Jedoch gliedern sie
sich in den Metabolismus ein, ohne auf diesen Einfluss zu nehmen oder bestimm-
te Reaktionen des Metabolismus hervorzurufen. Auch unter Berticksichtigung der
tiber den Stoffwechselprozess abgebauten Matrizen ist eine metabolische Wirkung
der Tissue Engineering-Produkte nicht ersichtlich.

143 Kloesel/ Cyran, AMG § 2 Anm. 155; Denutsch in Dentsch/Lippert/ Ratzel, MPG § 3 Rn. 12.

144 Zur chrsctzung siche bei Anbalt, Handbuch des Medizinprodukterechts. Sieche auch Schorn,
Medizinprodukte-Recht § 3 Anm. 19.

145 Reuter, Lexikon Medizin, S. 1355; Deutsch in Dentsch/ Lippert/ Rarzel, MPG § 3 Ra. 12.

146 So auch Schorn, Medizinprodukte-Recht § 3 Anm. 18.



B. Geltende Rechtslage 37

(4) Physikalische Hauptwirkung

Die bestimmungsgemil3e Hauptwirkung eines Medizinprodukts darf wie erwihnt
aufgrund der Negativformulierung in § 3 Nr. 1 MPG nicht pharmakologisch, im-
munologisch oder metabolisch erzielt werden. Auf welche Art ein Medizinprodukt
wirken soll ist aber nicht positiv genannt. Teilweise wird dennoch angefiihrt, ein
Medizinprodukt miisse iiberwiegend physikalisch oder chemisch wirken!4” und es
wird allgemein auf eine physikalische oder mechanische Wirkungsweise Bezug
genommen, ohne jedoch niher auszufihren, was genau unter einer solch physika-
lischen Wirkungsweise genau verstanden werden soll. Die Literatur nennt die
physikalische Wirkung tiberwiegend nicht als Voraussetzung fiir die Einordnung
als Medizinprodukt, sondern stellt nur auf die nicht pharmakologische, immuno-
logische oder metabolische Wirkungsweise ab.!* Bezugspunkt ist aber die Haupt-
wirkung des Produkts und werden diese genannten Wirkungsweisen ausgeschlos-
sen, stellt sich die Frage, welche Wirkungsweisen fir ein Medizinprodukt iibrig
bleiben. Erfolgt die Wirkung nicht in biochemischer Weise durch Interaktion mit
Koérperbestandteilen, wirkt sie sich nicht auf das Immunsystem oder den Metabo-
lismus aus und ist sie auch nicht pharmakologischer Art, bleibt nur eine mechani-
sche bzw. physikalische Wirkungsweise fiir die erfolgenden Aktionen im Orga-
nismus nach Zufiihrung von Stoffen tibrig,!4* wobei eine mechanische Wirkweise
aufgrund der Zugehorigkeit des Gebiets der Mechanik zur Physik zugleich eine
physikalische Wirkung ist und nur spezialisierter ist. Als grobes Abgrenzungskrite-
rium zur Wirkungsweise eines Arzneimittels ist das Heranziehen der physikali-
schen Wirkweise verstindlich und nachvollzichbar.!> Dies beruht auf der Grund-
lage, dass die Physik die Wissenschaft von der wnbelebten Materie und Natur und
deren Bewegungen, Kriften oder Wechselwirkungen ist. Die als Ausschluss ge-
nannten Wirkungsweisen der Pharmakologie, Immunologie und des Metabolismus
wirken hingegen von beiden Seiten aus in belebtem Umfeld, es erfolgt eine Inter-
aktion die anderer Natur und nicht so statisch wie eine rein physikalische Wirkung
ist, welche eine eher technische KKomponente aufweist. Dies entspricht den als
klassisch angesehenen Medizinprodukten, welche einen Gegenstandscharakter
aufweisen, wie kinstlich hergestellte Herzklappen aus Kunststoff, Prothesen etc.
Dieses Abstellen auf eine physikalische Wirkungsweise fiir ein Medizinprodukt gilt

W Fulda, MP] 2010, 94, 95; Liicker in Spickhoff; Medizinrecht, § 3 MPG Rn. 7; Hefthans in Spickhoff,
Medizinrecht, § 2 AMG Rn. 9.

148 Sieche Deutsch in Deutsch/ Lz'pperz‘/ Ratzel, MPG § 3 Rn. 8-13; Schorn, Medizinprodukte-Recht § 3
Anm. 16; Voit, PharmR 2010, 501, 502; Liicker in Spickhoff, Medizinrecht, MPG Rn. 7; Hefhans
in Spickhoff, Medizinrecht, § 2 AMG Rn. 9.

149 Siehe Anbalt/ Liicker, MP] 2007, 189, 190.

150 Klpesel/ Cyran, AMG § 2 Anm. 155; Anbalt, Handbuch des Medizinprodukterechts, S. 59, § 3
Ra. 6; Schorn, Medizinprodukte-Recht § 3 Anm. 3 und 16; Rebmann in Rebmann/ Wagner, MPG § 3
Rn. 1; Meyer, PharmR 2000, 330, 331; Gassner, MedR 2001, 553, 556 u. 559; Die-
ners/ Sonnenschein/ Kihler, PharmR 2002, 325, 329. So wird die Auffassung vertreten, dass Medi-
zinprodukte ihr Wirkungsziel auf physikalische oder chemische Weise erreichen, also ohne bio-
chemische Wechselwirkung mit einem anderen Mechanismus, De##/ing, PharmR 20006, 578, 585.
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aber nur als vereinfachte ,,Faustformel®, da das Gesetz eine physikalische Haupt-
wirkung nicht ausdriicklich verlangt.!s! Entscheidend ist fiir ein Medizinprodukt
immer noch die Abwesenheit der Merkmale einer pharmakologischen, immunolo-
gischen oder metabolischen Wirkungsweise.!®? Die Art der Hauptwirkung des
Medizinprodukts muss nicht positiv festgestellt werden, es reicht, wenn die
Hauptwirkung nicht wie erwihnt erfolgt.!>?

Davon abgesehen kann den Tissue Engineering-Produkten aber eine rein phy-
sikalische Wirkungsweise nicht zugesprochen werden. Bei den ersten vermarkte-
ten Tissue Engineering-Produkten war es moglich, von einer im Vordergrund
stehenden physikalischen Hauptwirkung auszugehen: Bei Hauttransplantaten un-
ter Verwendung von autologen Keratinocyten wurde auf primir mechanische
Weise die Wunde abgedeckt, so dass eine physikalische Hauptwirkung angenom-
men wurde. Auch eine Spenderherzklappe wurde von einigen Ansichten in An-
lehnung an die kiinstliche Herzklappe (welche auf physikalische Art und Weise
wirkt) als ithr Analogon als Medizinprodukt klassifiziert. In der Literatur wurde
jedoch schon frith auf die Schwierigkeit hingewiesen, von einer rein physikalischen
Hauptwirkung auszugehen, wenn méglicherweise eines Tages ganze Organe im-
plantiert werden koénnten. Die inzwischen anwendbaren Tissue Engineering-
Produkte im Hautersatzbereich entsprechen auch nicht mehr nur einer Wundab-
deckung, sondern verwachsen fest mit dem Korper.!>* Die vollstindige Integrati-
on in den menschlichen Kérper und der natiirliche Ersatz von Gewebe ist kein
rein physikalischer Vorgang, sondern besteht vor allem in einer biochemischen
Interaktion mit dem Kérper, die bewirkt, dass sich das geziichtete Gewebe an-
passt, einfiigt und spiter nicht mehr von dem schon vorhandenen Gewebe unter-
schieden werden kann. Damit entsprechen Tissue Engineering-Produkte grund-
sitzlich der Definition eines Medizinprodukts.

bb) Anwendungsbereich der Richtlinie

Unabhingig von der Frage, ob Tissue Engineering-Produkte der Definition eines
Medizinprodukts unterfallen, ist aber die Medizinprodukte-Richtlinie nicht auf sie
anwendbar. Denn Art. 1 Abs. 5 f) der Richtlinie schreibt vor, dass ,,Transplantate
oder Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs [sowie] Produkte, die Gewebe
oder Zellen menschlichen Ursprungs enthalten oder aus solchen Geweben oder
Zellen gewonnen wurden®, vom Anwendungsbereich der Richtlinie ausgenom-
men sind. Diese Ausnahme existiert so auch im deutschen MPG. Tissue Enginee-
ring-Produkte enthalten immer Zellen und/oder Gewebe menschlichen Ut-
sprungs, so dass flr sie die Medizinprodukte-Richtlinie, unabhingig von einer

151 Schorn, Medizinprodukte-Recht § 3 Rn. 16.

152 Fulda, MP] 2010, 94, 95; Liicker in Spickhaff, Medizinrecht, § 3 MPG Rn. 7.
153 Fulda, MP] 2010, 94, 95.

154 Siehe Gassner, MedR 2001, 553, 556 f.; Hasskar/, PharmR 1998. 412.
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moglichen Subsumtion unter die Definition eines Medizinprodukts, nicht zur
Anwendung kommt.

Desweiteren gilt gem. Art. 1 Abs. 5 ¢), dass die Medizinprodukte-Richtlinie
nicht auf Arzneimittel im Sinne der Arzneimittel-Richtlinie 2001/83/EG an-
wendbar ist. Die Entscheidung dariiber, ob ein Produkt unter die Medizinproduk-
te- oder die Arzneimittel-Richtlinie fillt, erfolgt insbesondere unter Beriicksichti-
gung der hauptsichlichen Wirkungsweise des Produkts. Auf ein Unterfallen der
Tissue Engineering-Produkte unter die Arzneimittel-Richtlinie wird sogleich ein-
gegangen.

b) Die Arzneimittel-Richtlinie 2001/81/EG

Die Richtlinie 2001/83/EG vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fiir Humanarzneimittel (auch Humankodex oder Arzneimittel-
Richtlinie genannt) beinhaltet die europdische Rechtssetzung bzgl. Arzneimittel.
Im Anhang I Teil IV dieser Richtlinie waren bereits vor Inkrafttreten der Verord-
nung (EG) 1394/2007 dber Arzneimittel fur neuartige Therapien unter Ziffer 1.
humane und xenogene (also menschliche und tierische) Gentherapeutika und
unter Ziffer 2. humane und xenogene somatische Zelltherapeutika aufgelistet und
wurden damit schon zuvor als Arzneimittel der besonderen Art eingestuft, da fiir
sie die Sondervorschriften des Anhangs I Teil IV galten. Beide wurden per Ubet-
schrift des Teils IV. als ,,Arzneimittel fir neuartige Therapien® bezeichnet, wih-
rend Produkte der Gewebeziichtung nicht erwihnt wurden. Nach den Anderun-
gen der Verordnung iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien, auf die im folgen-
den Abschnitt niher eingegangen wird, sind nun die Arzneimittel fiir neuartige
Therapien als Arzneimittel im Sinne der Arzneimittel-Richtlinie unter Art. 1 Nr. 4
aufgenommen.

Als Gentherapeutika gelten gem. der Arzneimittel-Richtlinie Arzneimittel, bei
denen ein Gentransfer mithilfe von sog. Vektoren zur Anwendung kommt.!55
Dies trifft auf Tissue Engineering-Produkte nicht zu. Bei ihnen werden weder
Gene zur Verinderung der Zellen verwendet noch wird grundsitzlich beim Tissue
Engineering mit Genen gearbeitet, so dass sie keine Gentherapeutika sind.

Unter somatischen Zelltherapeutika versteht die Arzneimittel-Richtlinie ,,die
Verwendung von [...] lebenden Kérperzellen am Menschen [...], deren biologi-
sche Eigenschaften durch eine Bearbeitung so verindert wurden, dass auf meta-
bolischem, pharmakologischem und immunologischem Weg eine therapeutische,
diagnostische oder priventive Wirkung erzielt wird“1%. Tissue Engineering-

155 Mithilfe dieses Vektors, bei dem es sich z.B. um einen modifizierten Virus handeln kann oder
der in einer menschlichen oder tierischen Zelle enthalten sein kann, wird das Fremdgen (ein
Stiick Nukleinsiure) in eine lebende Empfingerzelle tibertragen.

156 Die Bearbeitung besteht nach dem Text der Arzneimittel-Richtlinie u. a. in der Expansion oder
Aktivierung von autologen Zellpopulationen ex vivo (z.B. adoptive Immuntherapie), der Ver-
wendung allogener und xenogener Zellen in Verbindung mit ex vivo oder auch in vivo einge-
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Produkte sind nicht hierunter subsumierbar, da sie, wie im Rahmen der Darstel-
lung der Medizinprodukte-Richtlinie dargestellt, der Voraussetzung der metaboli-
schen, pharmakologischen oder immunologischen Wirkung nicht entsprechen.

Art. 1 Nr. 1 a) und b) der Arzneimittel-Richtlinie enthalten eine allgemeine
Definition des Arzneimittelbegriffes. Gem. Art. 1. Nr. 1 a) sind Arzneimittel im
Sinne der Richtlinie 2001/83/EG ,,alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die
als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder zur Verhiitung menschlicher
Krankheiten bestimmt sind“. Dies benennt die sog. ,,Prisentationsarzneimitte]
(oder ,,Bezeichnungsarzneimittel®), bei denen fiir die Einordnung die Zweckbe-
stimmung entscheidend ist und die deshalb als Arzneimittel gelten, weil sie vom
Hersteller so bezeichnet werden. Nach Art. 1 Nr. 1 b) gelten als Arzneimittel ,,alle
Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die im oder am menschlichen Korper ver-
wendet oder einem Menschen verabreicht werden konnen, um entweder die
menschlichen physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische, immu-
nologische oder metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu
beeinflussen oder eine medizinische Diagnose zu erstellen®. Aufgrund der Ein-
ordnung als Arzneimittel wegen ihrer Funktionsweise sind dies die sog. ,,Funkti-
onsarzneimittel”. Bei ihnen ist die Bezeichnung seitens des Herstellers irrelevant,
sie sind auch dann Arzneimittel, wenn sie nicht als solche benannt wurden, aber
eine entsprechende Wirkungsweise aufweisen. Das heil3t, entscheidend fir die
Einordnung als Arzneimittel ist ihre Wirkungsweise. Wegen der Voraussetzung
der pharmakologischen, immunologischen oder metabolischen Wirkung kénnen
Tissue Engineering-Produkte nicht unter den Buchstaben b) fallen. Jedoch lassen
sie sich unter den Buchstaben a) fassen. Es handelt sich bei ihnen, wenn nicht
ausschliefSlich um Stoffe, so zumindest um Stoffzusammensetzungen, welche den
Begriffsanforderungen des Art. 1 Nr. 3 der Arzneimittel-Richtlinie gentigen und
denen Eigenschaften zur Heilung menschlicher Krankheiten zugesprochen wer-
den.’s” Der allgemeinen Arzneimittel-Definition nach sind Tissue Engineering-
Produkte also Arzneimittel im Sinne der Richtlinie. Sie fallen auch nicht unter eine
der Ausnahmen vom Anwendungsbereich der Richtlinie.

Gem. Art. 2 Abs. 1 der Arzneimittel-Richtlinie miissen die dieser Richtlinie un-
terfallenden Produkte entweder gewerblich zubereitet werden oder es muss ein
industrielles Verfahren zur Anwendung kommen. Damit sind nicht-gewerblich
oder nicht-industriell hergestellte Tissue Engineering-Produkte nicht erfasst, wo-
bei in der Richtlinie selbst keine néhere Erlduterung der industriellen Herstellung
zu finden ist.

setzten Medizinprodukten (Mikrokapseln, implantierbare Matrizes/Gerliste, auch nicht biolo-
gisch abbaubar).

157 Tissue Engineering-Produkte bestehen aus Stoffen menschlicher Herkunft und, falls sie ein
Trigergeriist beinhalten, aus Stoffen chemischer Herkunft. Eine ndhere Darstellung und Sub-
sumtion unter die Begriffe schlief3t sich im folgenden Abschnitt bei der Vorstellung der deut-
schen Rechtslage an.
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Art. 2 Abs. 2 der Arzneimittel-Richtlinie enthilt eine sog. ,,Zweifelsfallrege-
lung®. In Zweifelsfillen, in denen ,,ein Erzeugnis [...] sowohl unter die Definition
»Arzneimittel“ als auch unter die Definition eines anderen Erzeugnisses fallen
kann, das durch andere gemeinschaftliche Rechtsvorschriften geregelt ist, gilt die
Arzneimittel-Richtlinie. Da Tissue Engineering-Produkte neben dem Arzneimit-
telbegriff auch dem Medizinproduktebegriff unterfallen, ist in Art. 2 Abs. 2 genau
dieser Fall geregelt: Auf europiischer Ebene soll die Arzneimittel-Richtlinie aus-
driicklich Vorrang haben und Anwendung finden. Dies korrespondiert auch mit
der Regelung des Art. 1 Abs. 5 ¢) der Medizinprodukte-Richtlinie, nach welchem
diese Richtlinie nicht anwendbar ist auf Arzneimitte]l im Sinne der Arzneimittel-
Richtlinie, was bei Tissue Engineering-Produkten der Fall ist, da sie der Arznei-
mittel-Richtlinie unterfallen. Allerdings ist die Medizinprodukte-Richtlinie auf
Tissue Engineering-Produkte ohnehin wegen Art. 1 Abs. 5 f) nicht anwendbar, so
dass sie nicht in Konkurrenz zur Arzneimittel-Richtlinie steht und auch aus die-
sem Grund, ohne auf die Zweifelsfallregelung zurtickgreifen zu mussen, die Arz-
neimittel-Richtlinie zur Anwendung kommt.

Eine von der EU-Kommission in Auftrag gegebene Studie kam zu dem Er-
gebnis, dass Tissue Engineering-Produkte strukturell wie Medizinprodukte wirken
kénnen, jedoch zugleich ihrer Art und Weise nach auch den Arzneimittelwirkun-
gen entsprechen kénnen.!®® Die Studie enthielt die Aussage, dass die speziellen
Charakteristika der Tissue Engineering-Produkte, die mit der Verwendung von
lebenden menschlichen Substanzen verbundenen Risiken, der Produktionsprozess
und ihre Wirkungsweise zu der Feststellung fiihren wiirden, dass keine der beste-
henden europiischen rechtlichen Regelungen (insbesondere die Medizinprodukte-
Richtlinie 93/42/EWG und die Arzneimittel-Richtlinie 2001/83/EG) in ihrer
derzeitig bestehenden Form die Tissue Engineering-Produkte angemessen umfas-
se, so dass eine spezifische Regelung fiir diese Produkte erforderlich sei. Dies
widerspricht nicht der Annahme, dass die Produkte der Arzneimittel-Richtlinie
unterfielen. Das Ergebnis der Studie und das Fazit verschiedener Literaturstim-
men ist lediglich, dass keine angemessene Regulierung der doch sehr speziellen
Tissue Engineering-Produkte existierte, zumal sie auch nicht von den Sondervor-
schriften im Anhang I Teil IV der Arzneimittel-Richtlinie erfasst wurden und die
Arzneimittel-Richtlinie damit die Liicken der unzureichende Regelungen nicht
ausfiillen konnte. Aufgrund der Besonderheit der Produkte sei aber, so das Gut-
achten, eine auf die Besonderheit der Produkte abgestimmte Regelung unerliss-
lich.

158 Siehe Bock/ Ibarreta/ Rodrignez-Cerezo, Human tissue-engineered products — Today’s Market and
Future Prospects S. 7.
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¢) Die Geweberichtlinie 2004/23/EG

Nachdem menschliches Gewebe in Forschung und auch Industrie immer mehr an
Bedeutung gewann, handelte auch die EU. Am 7. April 2004 trat die vom Eu-
ropiische Parlament, dem Rat und der Europiischen Kommission im Rahmen
des sog. Mitentscheidungsverfahrens gem. Art. 294 AEUV (ex-Art. 251 EGV)
verabschiedete Richtlinie 2004/23/EG vom 31. Mirz 2004 zur Festlegung von
Qualitits- und Sicherheitsstandards fiir die Spende, Beschaffung, Testung, Verar-
beitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben
und Zellen, die sog. Geweberichtlinie, in Kraft.!® Sie war die erste EU-Regelung
mit dem Regelungsobjekt ,,menschliches Gewebe®. Ihre endgiiltige Umsetzung ins
deutsche Recht erfolgte verspitet mit dem Gewebegesetz 2007, wobei einzelne
Vorgaben der Geweberichtlinie bereits im Rahmen der 12. und 14. AMG-Novelle
umgesetzt worden waren.!o! Zur Geweberichtlinie wurden mittlerweile zwei
Durchfiihrungsrichtlinien etlassen. Die Richtlinie 2006/17/EG vom 8. Februar
2006 enthilt technische Anforderungen an die Spende, Beschaffung und Testung
von menschlichem Gewebe und Zellen, wihrend die Richtlinie 2006/86/EG vom
24. Oktober 2006 der Umsetzung der Geweberichtlinie hinsichtlich der Riickver-
folgbarkeit, der Meldung schwerwiegender Zwischenfille und unerwiinschter
Reaktionen sowie bestimmter technischer Anforderungen an die Koordinierung,
Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Gewe-
ben und Zellen dient.

Zweck der Geweberichtlinie ist gem. Art. 1 die Festlegung von Qualitits- und
Sicherheitsstandards fiir die zur Verwendung beim Menschen bestimmten
menschlichen Zellen und Gewebe, um ein hohes Gesundheitsniveau zu gewihr-
leisten. Nicht erfasst sind xenogene Zellen oder Gewebe, vgl. Art 1 und Art. 2
Abs. 1 der Richtlinie, die sich ausdriicklich auf menschliche Zellen und Gewebe
beziehen, sowie Erwigungsgrund 8. Ebenfalls nicht erfasst sind gem. Art. 2 Abs. 2
autologe Transplantate, deren Riickiibertragung innerhalb ein und desselben chi-
rurgischen Eingriffs erfolgt (Buchstabe a), Blut und Blutbestandteile im Sinne der
Richtlinie 2002/98/EG (Buchstabe b) und Organe oder Teile von Organen, wenn
sie zum gleichen Zweck wie das ganze Organ im menschlichen Kérper verwendet
werden sollen (Buchstabe ¢), vgl. auch Erwigungsgrund 8.

Gem. Art. 2 Abs. 1 gelten die Vorgaben der Geweberichtlinie grundsitzlich
nur fir die Spende, Beschaffung und Testung. Voraussetzung ist zudem, dass das
entnommene Gewebe zur Anwendung am Menschen bestimmt ist.102 Hierunter
fillt auch die Anwendung im Rahmen von klinischen Versuchen. Nicht erfasst ist
dementsprechend die forschungsbedingte Nutzung sowie z.B. die Verwendung in

159 Vgl. Art 32 der Geweberichtlinie.

160~ ABL L 102 vom 7.4.2004, S. 48-58.

161 Hierauf wird im folgenden Abschnitt bzgl. der nationalen gesetzlichen Regulierung noch niher
eingegangen.

162 _Auer, Rechtsmedizin 2003, 349, 350.
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Form von Tiermodellen.!®3 Werden jedoch aus den zur Verwendung am Men-
schen bestimmten Geweben und Zellen Produkte hergestellt, welche nicht von
anderen Richtlinien erfasst werden, gilt die Geweberichtlinie in dem Fall auch far
die Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung, siehe Art. 2 Abs. 1
Unterabsatz 2 sowie Erwigungsgrund 6. Damit fallen Vor- und Zwischenproduk-
te des Tissue Engineerings in den Regelungsbereich der Geweberichtlinie, nicht
aber die Tissue Engineering-Produkte als solche,!** da diese Produkte von der
Arzneimittel-Richtlinie im Rahmen der allgemeinen Arzneimittel-Definition er-
fasst werden. Dies gab die europdische Kommission auch ausdriicklich bekannt.16>
Zudem waren die Tissue Engineering-Produkte zuvor schon von der Arzneimit-
tel-Richtlinie erfasst, so dass die Geweberichtlinie ohnehin nur fir die Spende,
Beschaffung und Testung von menschlichen Geweben fiir das Tissue Engineering
galt.

2. Verordnung (EG) 1394/ 2007 iiber Arzneimittel fiir nenartige Therapien

Die Verordnung (EG) 1394/2007 tber Arzneimittel fur neuartige Therapien und
zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) 726,/2004,1¢6
kurz ATMP-Verordnung (dies steht fiir die englische Originalbezeichnung der
»Advanced Therapies Medicinal Products®) trat am 30. Dezember 2007 in Kraft
und gilt gem. Art. 30 seit dem 30. Dezember 2008 unmittelbar in jedem Mitglied-
staat. Sie bildet die Schnittstelle zwischen den Richtlinien 2004/23/EG (Gewebe-
richtlinie) und 2001/81/EG (Arzneimittelrichtlinie) und baut neben diesen beiden
Rechtsvorgaben der EU auch auf der Verordnung (EG) 726/2004 auf, in welcher
das zentrale Zulassungsverfahren sowie die Rolle und die Organisation der Euro-
pean Medicines Agency (EMEA), der europiischen Arzneimittelzulassungsbehor-
de in London, geregelt sind. Sie enthilt sowohl eigenstindige Regelungen als auch
Anderungen fiir die Arzneimittel-Richtlinie 2001/81/EG und die Verordnung
(EG) 726/2004.

Eine Verordnung hat gem. Art. 288 Abs. 2 AEUV (ex-Art. 249 Abs. 2 EGV)
allgemeine Geltung, Sie ist fiir die Mitgliedstaaten verbindlich, gilt in jedem Mit-
gliedstaat unmittelbar und gegeniiber jedermann, ohne dass es der Mitwirkung der
gesetzgebenden Organe des jeweiligen Mitgliedstaates in Form einer Transforma-

163 Siche Erwigungsgrund 11 der Geweberichtlinie. Vgl. ferner Dieners/ Sonnenschein/ Kibler, PharmR
2002, 325, 327.

164 Gassner, GenTechnik & Recht, 2004, 1, 2.

165 Dieners/ Sonnenschein, PharmR 2003,150, 153 f. Zudem wird noch zu zeigen sein, dass durch Art.
28 Nr. 1 det Verordnung (EG) 1394/2007 dem Art. 1 der Arzneimittel-Richdinie 2001/83/EG
eine neue Nr. 4a hinzufligt wird, nach welcher Arzneimittel fiir neuartige Therapien (mit der ge-
nannten Ausnahme in Art. 3 Nr. 7 der Arzneimittel-Richtlinie, welcher durch Art. 28 Nr. 2 der
Verordnung (EG) 1394/2007 cingefithrt wurde) unter die Arzneimittel-Richtlinie fallen, so dass
Arzneimittel fiir neue Therapien von dieser Richtlinie erfasst werden.

166 ABL L 324 vom 10.12.2007, S. 121-137.
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tion in nationales Recht bedarf.!¢” Die unmittelbare Wirkung bedeutet u.a., dass
der nationale Gesetzgeber kein der Verordnung widersprechendes Recht erlassen
darf.!8 Hinsichtlich ihrer Verbindlichkeit und ihrer Bestimmung gleicht sie einem
nationalen Gesetz.19 Inzwischen herrscht Ubereinstimmung dahingehend, dass
dem Gemeinschaftsrecht ein Anwendungsvorrang zukommt, nicht jedoch ein
Geltungsvorrang.!”” Damit bleibt das nationale Recht im Falle einer Kollision
bestehen, findet aber keine Anwendung und wird durch die Verordnung ver-
dringt.'”’ Rechtswirkung entfaltet eine Verordnung mit Verdffentlichung im
Amtsblatt der Union oder mit dem festgesetzten Tag ihres Inkrafttretens,!”? im
Fall der ATMP-Verordnung also am 30. Dezember 2007.

a) Entstehungsgeschichte der ATMP-Verordnung

Grund fiir den Erlass dieser Verordnung war der in dieser Arbeit schon erwihnte
fehlende einheitliche Rechtsrahmen fiir Tissue Engineering-Produkte auf europii-
scher Ebene. Insbesondere sollte sie das wirksame Funktionieren des Binnen-
markts fir die Arzneimittel fiir neuartige Therapien gewihrtleisten.!” Zwar regelt
die ATMP-Verordnung neben den Tissue Engineering-Produkten auch die zuvor
schon als ,,besondere Arzneimittel“ angesehenen somatischen Zelltherapeutika
und Gentherapeutika, urspringlicher Anlass fiir den Erlass einer neuen Verord-
nung war jedoch die bis zu dem Zeitpunkt fehlende Erfassung der Tissue Engi-
neering-Produkte.’” Es bestand Einvernehmen dahingehend, dass es sich bei den
Arzneimitteln fiir neuvartige Therapien weder eindeutig um Arzneimittel noch
eindeutig um Medizinprodukte handelte.!”> Eine unspezifische Anwendung der
Vorschriften des Arzneimittelrechts auf Tissue Engineering-Produkte war nicht
hilfreich, da diese aufgrund ihrer sehr charakteristischen Herstellung nicht ohne
weiteres mit den ,.klassischen® Arzneimitteln verglichen werden konnen. Insbe-
sondere ihre Wirkungsweise ist eine andere: Arzneimittel werden vom Kérper

167 Sehweitzer, Staatsrecht 111, Rn. 340 und 342; Doerfert, Europarecht, Rn. 115f.

168 Sehweitzer, Staatsrecht 111, Rn. 343a.

169 Doerfert, Europarecht, Rn. 115f.

170 Der Vorrang des Gemeinschaftsrechts ist die europarechtliche Losung, die der h.L. und der
Rechtsprechung des EuGH entspricht. Der EuGH hat festgestellt, er sei nicht befugt, im Falle
ciner Kollision zwischen Gemeinschaftsrecht und nationalen Recht tiber die Nichtigkeit des
letzteren zu entscheiden. Siehe niher hierzu und auch zu der entgegenstehenden vélkerrechtli-
chen Losung: Schweitzer. Staatsrecht III, Rn. 46 ff. und 343a, mwN.; Doerfers, Europarecht,
Rn. 141.

I Schweitzer, Staatsrecht 111, Rn. 49.

172 Doerfert, Europarecht, Rn. 115.

173 Brucklacher/ Walles, PharmR 2010, 581.

174 Hansmann, MedR 2006, 155, 156.

175 Vorschlag fiir eine Verordnung des europiischen Parlaments und des Rates {SEK(2005) 1444}
vom 16.11.2005 KOM(2005) 567 2005/0227 (COD), Begtiindung, S. 6. Diese Aussage det cu-
ropiischen Kommission erscheint jedoch nicht schlissig, da die schon zuvor als Arzneimittel
fir neuartige Therapien bezeichneten somatischen Zelltherapeutika und die Gentherapeutika
unter die Arzneimittel-Richtlinie fielen.
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absorbiert, Tissue Engineering-Produkte kommen lokal zur Anwendung, verbin-
den sich dort mit schon bestechendem Gewebe des Koérpers und verbleiben
dort.17¢ Die fiir eher synthetisch hergestellte Arzneimittel erstellten Regelungen
sind daher in vielen Belangen fiir die Produkte der Arzneimittel fiir neuartige The-
rapien nicht angemessen, denn aufgrund der Besonderheit dieser Produkte beste-
hen sehr spezifische Anforderungen an Qualitit, Sicherheit und Effizienz.!77

Eine einheitliche europidische Regelung des Bereichs der regenerativen Medi-
zin, insbesondere des Tissue Engineerings, war lange Zeit in Planung, wobei hin-
sichtlich einer Umsetzung anfangs eine Richtlinie vorgesehen war.!”® Das Scienti-
tic Committee on Medicinal Products and Medical Devices (SCMPMD - Wissen-
schaftlicher Ausschuss fiir Arzneimittel und Medizinprodukte) der Europiischen
Kommission beftirwortete schon 2001 einen eigenstindigen Rechtsrahmen fiir das
Tissue Engineering!” und sprach sich u.a. fiir eine verbindliche Definition des
Tissue Engineerings, die Erstellung einer eigenstindigen Behérde bzw. eine Inte-
gration der Angelegenheiten des Tissue Engineering in die EMEA, Vorschlige fir
die Durchftihrung klinischer Prafungen und die Regulierung von Zulassung und
Vermarktung sowie die Errichtung von Qualititssicherungssystemen und die Ein-
teilung verschiedener Produkte in verschiedene Risikoklassen aus!®. Bereits 2002
und 2004 wurde die Europiische Kommission auf dem Gebiet des Tissue Engi-
neerings titig und fithrte 6ffentliche Konsultationen durch, bei denen ein Konsul-
tationsdokument zur Vorbereitung eines Richtlinien-Entwurfs zur Regulierung
von Tissue Engineering-Produkten an Regierungen/Behérden, Industrie und
Forscher/Experten versand wurde. Die Ergebnisse zeigten, dass der Wunsch nach
einer genauen Definition des Tissue Engineerings und einer eigenstindigen Rege-
lung, insbesondere fiir die Marktzulassung, bestand. Bei der Frage der Marktzulas-
sung sprach sich die Mehrzahl der Befragten fiir ein zentrales Zulassungsverfahren
bei der EMEA aus.!$! In diesem Zeitraum wurden auch zwei Studien zum Thema
Tissue Engineering und zur bestehenden Rechtslage in Auftrag gegeben.!82 Diese
Studien kamen zu dem Ergebnis, es bestiinde kein ausreichender Rechtsrahmen

176 Dieners/ Sonnenschein, PharmR 2003,150, 152 f.

Y77 Hansmann, MedR 2006, 155, 157.

118 Sickmiiller/ Wilken, Pharm. Ind. 2005, 901, 902.

179, Opinion on the state of the art concerning tissue engineering* vom 01. Oktober 2001. Das
Dokument ist abrufbar unter http://ec.curopa.cu/food/fs/sc/scmp/out37_en.pdf.

180 So in der ,,Opinion on the state of the art concerning tissue engineering”. Siche hietzu Dieners/
Sonnenschein/ Kihler, PharmR 2002, 325, 327.

181 Siche Sickmiiller/ Wilken, Pharm. Ind. 2005, 901, 901; Hansmann, MedR 2006, 155, 155;
Dieners/ Sonnenschein, PharmR 2003, 150, 155f.

182 Siche auch Muckenfuss/ Cichutek/ Flory, Journal of International Biotechnology Law 2007, 16, 19.
Die IPTS (Institue for Prospective Technologie Studies) veréffentlichte das Untersuchungser-
gebnis von April 2003 unter dem Titel ,,Human tissue-engineered products — Today’s Market
and Future Prospects® im Oktober 2003. Die zweite Studie ist unter dem Titel ,,Human tissue-
engineered products: Potential socio-economic impacts of a new European regulatory frame-
work for authorisation, supervision and vigilance* zu finden.
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fir Tissue Engineering-Produkte, da die bereits existierenden Regelungen des
Medizinprodukte- oder Arzneimittelrechts in ihrer damaligen Form die Tissue
Engineering-Produkte nicht angemessen seien, die Produkte nur unzureichend
erfasse und ohnehin fir die Anwendung auf Tissue Engineering-Produkte unge-
eignet seien.'®? Fir die legislatorische Umsetzung empfahl die Generaldirektion
Unternehmen eine Verordnung, da diese keine Umsetzungszeit erfordere und
zudem den Vorteil habe, den Mitgliedstaaten keinen Spielraum fiir Sonderregelun-
gen zu gewihren, so dass keine unterschiedlichen Regelungen entstehen kénn-
ten.!8% Durch die Berufung einer neuen EU-Kommission 2004 kam der Prozess
um eine Regulierung der Tissue Engineering-Produkte zunichst zum Erliegen.
Erst am 4. Mai 2005 wurde der Kommission ein erster unverbindlicher Entwurf
vorgelegt, worauthin sie eine weitere Konsultation durchfiihrte, den Entwurf an-
schlieBend auch annahm, am 16. November 2005 den Vorschlag fiir eine Verord-
nung vorlegte und ihn an das Buropiische Parlament und den Rat ibermittelte.
Der Vorschlag umfasste als Neuerung nicht nur Produkte des Tissue Engineering,
sondern auch Gentherapeutika und somatische Zelltherapeutika.!s5 Wihrend der
erste Entwurf noch vorsah, Tissue Engineering-Produkte als dritte Kategorie von
Heilmitteln neben Arzneimitteln und Medizinprodukten zu etablieren, was auch
einem Vorschlag des SCMPMD entsprach,!8 sollten sie nun als Arzneimittel ge-
regelt werden. Dies wurde als das weniger aufwendige und auch schnellere Vorge-
hen erachtet, da hierfiir lediglich bereits bestehende Vorschriften erweitert bzw.
verdndert werden mussten, nicht aber ein v6llig neuer Regelungsrahmen bendtigt
wurde. Die Erstellung einer eigenstindigen Verordnung und die Etablierung einer
vollig neuen Produktart hitte nach Ansicht der Kommission zuviel Zeit in An-
spruch genommen. Durch die Klassifizierung als Arzneimittel fur neuartige The-
rapien konnten die Tissue Engineering-Produkte mit wesentlich weniger Aufwand
unter bereits bestehende Verordnungen und Richtlinien des Arzneimittelrechts
gefasst werden. Auch hinsichtlich des Zulassungsverfahrens erfolgte eine Ande-
rung: Urspriinglich war angedacht, die Art des Zulassungsverfahrens danach zu
bestimmen, ob das Endprodukt allogen (zentrale und damit europaweite Zulas-
sung) oder autolog (dezentraler Ansatz, keine europaweite Zulassung und mit der

185 Siche Bock/ Rodrignez-Cerezo et al., Human tissue-engineered products: Potential socio-economic
impacts of a new European regulatory framework for authorisation, supervision and vigilance,
S. 7; Bock/ Ibarreta/ Rodrignez-Cerezo, Human tissue-engineered products — Today’s Market and
Future Prospects S. 7 u. 42.

184 Gassner, GenTechnik & Recht 2004, 1, 1 f.; Sickwiiller/ Wilken, Pharm. Ind. 2005, 901, 902.

185 Sickmiiller/ Wilken, Pharm. Ind. 2005, 901, 902; Hansmann, MedR 2006, 155, 156;
Schickert/ Heinemann, PharmR 2006, 408, 408.

186 Sickmiiller/ Wilken, Pharm. Ind. 2005, 901, 902 f. So auch Gassner, GenTechnik & Recht, 2004, 1,
1 u. 3, der angesichts der spezifischen, hdufig hybriden Eigenschaften von Tissue Engineering-
Produkten eine gesonderte Regulierung jenseits der fiir Arzneimittel und Medizinprodukte gel-
tenden Bestimmungen fir sinnvoll halt.
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Mboglichkeit einer rein nationalen Zulassung) angewendet werden sollte.!s” Eine
fakultative nationale Zulassung fir simtliche autologe Produkte war jedoch in
dem endgiiltigen Vorschlag nicht mehr vorgesehen.!8$ Auch wurde auf die Erstel-
lung einer eigenstindigen Verordnung fiir simtliche Regelungsfragen die Arznei-
mittel fiir neuartige Therapien betreffend verzichtet, da die Erarbeitung einer sol-
chen zuviel Zeit beansprucht hitte. Am 2. Juni 2006 erfolgte die Erdrterung des
Entwurfs im Rat, am 5. Juli 2006 die Stellungnahme des Europdischen Wirt-
schafts- und Sozialausschusses.'® Am 30. Januar 2007 wurde der Bericht des slo-
wakischen Abgeordneten Miroslav Mikolasik (dem Berichterstatter) zum Kom-
missionsentwurf der Verordnung nach einer ersten Ablehnung im September
2006 angenommen.!”” Das Parlament nahm am 25. April 2007 in der 1. Lesung
die Verordnung mit Anderungen gegeniiber dem urspriinglichen Verordnungs-
entwurf an. Nach politischer Einigung im Rat am 31. Mai 2007 erfolgten der Be-
schluss und die Annahme des Rates in 1. Lesung am 30. Oktober 2007, so dass es
am 13. Dezember 2007 zur Unterzeichnung der Verordnung vom Europdischen
Patlament und Rat kam."! Die vom Europidischen Parlament, dem Rat und der
Europiischen Kommission im Rahmen des Mitentscheidungsverfahrens gem. Art.
294 AEUV (ex-Art. 251 EGV) verabschiedete Verordnung (EG) 1394/2007 vom
13. November 2007 iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien und zur Anderung
der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nt. 726/2004 trat gem.
ihres Art. 30 am 30. Dezember 2007 in Kraft und erlangte am 30. Dezember 2008
Geltung.

Ziel und Zweck der ATMP-Verordnung ist es, Produkte und Verfahren, die
weder eindeutig Arzneimittel noch Medizinprodukt sind oder fiir welche die Rege-
lungen fir Arzneimittel oder Medizinprodukte nicht ausreichend und unangemes-
sen sind, unter dem Begriff ,,neuartige Therapien® zusammenzufassen und so
innerhalb der EU einen einheitlichen Rechtsrahmen zu schaffen. Dies ist auch

187 Gassner, GenTechnik & Recht 2004, 1, 4; Sickmiiller/ Wilken, Pharm. Ind. 2005, 901. Vgl
Bock/ Rodriguez-Cerezo et al., Human tissue-engineered products: Potential socio-economic im-
pacts of a new European regulatory framework for authorisation, supervision and vigilance, S. 7.

188 Sickmiiller/ Wilken, Pharm. Ind. 2005, 901, 903.

189 ABL C 309 vom 16.12.2000, S. 15; Schickert/ Heinemann, PharmR 2006, 408, 408.

190 Der erste Bericht von Mikolasik war heftig umstritten, da er Ethik-Bestimmungen in den Text
aufnechmen wollte. Er wurde im September 2006 von den Sozialisten und Liberalen im Aus-
schuss fur Umwelt, Gesundheit und Lebensmittelsicherheit wegen ethischen Kontroversen
weitgehend abgelehnt, womit die Verordnung zuriickgewiesen wurde. Nach dem Verzicht auf
die Regelung ethischer Fragen in der Verordnung mit der Folge, dass diese den Mitgliedstaaten
und ihren nationalen Regelungen vorbehalten bleiben, nahm das Komitee den zweiten Report
mit groler Mehrheit im Januar 2007 an. In der 1. Lesung in Strassburg am 25.April 2007 wur-
den die Anderungsantrﬁge mit dem Ziel, ethisch umstrittene biomedizinische Verfahren, bei de-
nen z.B. embryonale Stammzellen verwendet werden, vom Geltungsbereich auszunehmen, ab-
gelehnt. Siehe w.a. Muckenfuss/ Cichutek/ Flory, Journal of International Biotechnology Law 2007,
16, 19.

91 Zum Entstchungsprozess siche: http://ec.curopa.cu/prelex/detail_dossier_real.cfmPCL=de&
DosId=193544.
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einer der Griinde, weshalb die Verordnung im Gegensatz zu den fritheren Ent-
wirfen nicht nur Tissue Engineering-Produkte, sondern auch somatische Zellthe-
rapeutika und Gentherapeutika erfasst.'92 Zudem sollen die Vorschriften der Ver-
ordnung eine europaweit einheitliche Regulierung von Qualitdt, Sicherheit und
Wirksamkeit gewihrleisten, den Patienten einen sicheren Zugang (und iiberhaupt
einen Zugang) zu Arzneimitteln fir neuartige Therapien ermdglichen und eine
Verbesserung des freien Verkehrs der Arzneimittel innerhalb der Gemeinschaft
herbeifithren.193

b) Klassifikation der Produkte

Die ATMP-Verordnung unterstellt die Produkte fiir neuartige Therapien der Arz-
neimittel-Richtlinie und damit dem Arzneimittelrecht. Grund fiir diese rechtliche
Einordnung ist die Nihe der Produkte zu den Arzneimitteln, ihre kennzeichnen-
den Eigenschaften sowie die Existenz von nicht unerheblichen Gesundheitsrisi-
ken bei ihrer Verwendung.!* Entsprechend des im Arzneimittelrecht der Gemein-
schaft verfolgten Ziels des Gesundheitsschutzes sollen Produkte mit potenziellen
Gesundheitsrisiken den strengeren rechtlichen Anforderungen unterliegen, wenn
ihre Einstufung nicht véllig zweifelsfrei ist und sie theoretisch unter verschiedene
Regelungen fallen kénnten.!%> Die ,,strengeren® Kiriterien finden sich beim Ver-
gleich zu anderen Produktarten im Arzneimittelrecht. Diese Zuordnung soll je-
doch nicht bedeuten, dass Arzneimittel fiir neuartige Therapien denselben techni-
schen Anforderungen unterliegen wie ,,konventionelle® Arzneimittel. Die techni-
schen Anforderungen, insbesondere Art und Umfang der priklinischen und klini-
schen Daten zum Nachweis der Qualitit, Unbedenklichkeit und Wirksambkeit,
miissen hochspezifisch sein und die biologischen, funktionellen und strukturellen
Merkmale uneingeschrinkt berticksichtigen. Damit sind die bisherigen arzneimit-
telrechtlichen Regelungen und Vorausetzungen nicht angemessen und auch nicht

192 Schickert/ Heinemann, PharmR 2006, 408, 413.

193 Siehe Erwigungsgrund 5 der Verordnung. Siche zu den Zielen auch: Vorschlag fiir eine Ver-
ordnung des europiischen Parlaments und des Rates {SEK(2005) 1444} vom 16.11.2005
KOM(2005) 567 2005/0227 (COD), Begrundung, S. 3. Siche auch Hansmann, MedR 2006, 155,
156, Gassner, StoffR 2005, 120, 121 und 125; Muckenfirss/ Cichutek/ Flory, Journal of International
Biotechnology Law 2007, 16, 19; Sicknziiller/ Wilken, Pharm. Ind. 2005, 901, 902; Dieners/ Heil in
Dieners/ Reese, Handbuch des Pharamrechts, Rn. 132.

94 Hansmann, MedR 2006, 155, 157. Das Vorhandensein von Gesundheitsrisiken ist eines der
Kriterien, die der EuGH traditionell fiir die Einstufung eines Produkts als Arzneimittel heran-
zieht, siche Vorschlag fiir eine Verordnung des europiischen Parlaments und des Rates
{SEK(2005) 1444} vom 16.11.2005 KOM(2005) 567 2005/0227 (COD), Begtindung, S. 7 f.

195 Vorschlag fir eine Verordnung des europiischen Parlaments und des Rates {SEK(2005) 1444}
vom 16.11.2005 KOM(2005) 567 2005/0227 (COD), Begrundung, S. 7 f. Siche auch Hansmann,
MedR 2006, 155, 157.
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immer anwendbar, w.a. die Durchfithrung klinischer Studien betreffend.’®0 Arz-
neimittel fir neuartige Therapien kénnen daher den bisherigen Arzneimitteln
nicht gleichgestellt werden, da die bisherigen arzneimitteltypischen Anforderungen
den neuen Produkten wegen ihrer speziellen Natur nicht gerecht werden, wie z.B.
aufgrund ihres Bestehens aus lebenden menschlichen Zellen.!?”

Neben den Tissue Engineering-Produkten, die den Anstof3 zum Erlass dieser
Verordnung gaben, werden auch die schon zuvor in der Arzneimittel-Richtlinie als
Arzneimittel regulierten somatischen Zelltherapeutika und Gentherapeutika er-
fasst. Hauptgrund hierfiir ist, dass diese drei Produktgruppen in wissenschaftlicher
und wirtschaftlicher Hinsicht sowie hinsichtlich des Verwendens von menschli-
chen Korperbestandteilen als Roh- und Ausgangsstoffe gemeinsame Charakteris-
tika aufweisen, z.B. die besondere Bedeutung des Herstellungsprozesses oder die
Notwendigkeit einer besonders intensiven Nachmarktkontrolle.!”® Die Entschei-
dung, diese drei Produkte gemeinsam in einer Verordnung zu regulieren, ist sach-
gerecht, da die drei Felder der Gentherapie, der somatischen Zelltherapie sowie
der Gewebeziichtung ,,ein zusammenhingendes Ganzes® abgeben, das sich als
»neuartige Therapien® von ,konventionellen Arzneimitteln® unterscheidet!®.
Ihnen sind komplexe, hochinnovative Herstellungsprozesse, der Mangel an wis-
senschaftlichem Fachwissen in den Einzelstaaten und die Notwendigkeit einer
Beurteilbarkeit der neuartigen Therapien, die eine Riickverfolgbarkeit vom Patien-
ten bis zum Spender und langfristige Nachbeobachtung von Patienten erfordert,
gemeinsam, was sie von den bisherigen Arzneimitteln unterscheidet.2? Der Be-
grindungsteil der ATMP-Verordnung fur eine trotz dieser Differenz zu den bis-
her hergestellten Arzneimittel erfolgende arzneimittelrechtliche zentrale Regulie-
rung fihrt hierzu aus, dass diesen Produkten entweder Eigenschaften zur Heilung
zugeschrieben werden oder ihre Verwendung am Menschen zur Wiederherstel-
lung, Besserung oder Beeinflussung der menschlichen physiologischen Koérper-
funktionen durch eine pharmakologische, immunologische oder metabolische
Wirkung erfolgt oder sie eine erhebliche Auswirkung auf die Kérperfunktionen im
eigentlichen Sinn haben.?! Auch iiberwiege thre Verwandtschaft zu den Arznei-
mitteln gegentiber threm Unterschied zu diesen, der hauptsichlich in einem auf-

196 So: Vorschlag flir eine Verordnung des europiischen Parlaments und des Rates {SEK(2005)
1444} vom 16.11.2005 KOM(2005) 567 2005/0227 (COD), Begrundung, S. 8 sowie Erwi-
gungsgrund 13 der Verordnung (EG) 1394/2007.

197 Genau dies war das Problem vor Erlass der Verordnung, da Tissue Engineering-Produkte nach
der hier vertretenen Auffassung der Arzneimittel-Richtlinie bereits unterfielen, deren Regelun-
gen aber weder angemessen noch ausreichend waren.

198 Schickert/ Heinemann, PharmR 2006, 408, 413.

199 Siche: Heinemann/ Spranger, MedR 2007, 209, 209.

200 Siche auch: Vorschlag fiir eine Verordnung des europiischen Parlaments und des Rates
{SEK(2005) 1444} vom 16.11.2005 KOM(2005) 567 2005/0227 (COD), Begtiindung, S. 2 u. 8
sowie Muckenfuss/ Cichutek/ Flory, Journal of International Biotechnology Law 2007, 16.

201 So: Vorschlag fiir eine Verordnung des europiischen Parlaments und des Rates {SEK(2005)
1444} vom 16.11.2005 KOM(2005) 567 2005/0227 (COD), Begrundung, S. 8 m.w.N.
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wendigeren Herstellungsverfahren begriindet liege und der Tatsache, dass sie aus
menschlichen Zellen bestehen. Auf diesem Weg finden die hohen Standards der
geltenden Vorschriften zur Arzneimittelsicherheit Anwendung, im Gegensatz zu
den weniger strengen Vorgaben, die fiir Medizinprodukte gelten.2

Es ist nicht erforderlich, dass alle genannten Eigenschaften auf die Produkte
zutreffen, um als Arzneimittel fiir neuartige Therapien klassifiziert zu werden,
solange eine von ihnen zutrifft. Tissue Engineering-Produkte wirken zwar nicht
pharmakologisch, immunologisch oder metabolisch, sie verfiigen aber tiber Fihig-
keiten zur Heilung und haben auch erhebliche Auswirkung auf die Korperfunkti-
onen, da sie als Ersatz fiir zerstortes oder funktionsunfihiges Korpergewebe die-
nen. Auch Erwigungsgrund 2 der ATMP-Verordnung verlangt keine pharmako-
logische, immunologische oder metabolische Wirkungsweise fiir die Finordnung
als Arzneimittel fiir neuartige Therapien. Diesen Arzneimitteln missen ,,bei Men-
schen Krankheiten heilende oder verhttende Eigenschaften zugeschrieben wer-
den oder [sie miissen] im oder am menschlichen Kérper zur Wiederherstellung,
Korrektur oder Beeinflussung der menschlichen physiologischen Funktionen
hauptsichlich durch eine pharmakologische, immunologische oder metabolische
Wirkung verwendet werden kénnen [...]°, um als biologische Arzneimittel im
Sinne des Anhangs I 1.V.m. der Definition des Arzneimittels in Art. 1 Abs. 2 der
Arzneimittel-Richtlinie zu gelten. Die Wirkungsweise stellt nur eine Alternative
neben den zugeschriebenen Verwendungszwecken dar, um als Arzneimittel zu
gelten.

Der Vorteil der Klassifizierung der Produkte als Arzneimittel ist, dass mit ihr
die Voraussetzungen fiir die Aufnahme in die Leistungskataloge der Krankenkas-
sen geschaffen werden und ihre Erstattung durch die GKV in Deutschland er-
leichtert wird. Ebenso findet dadurch das System fiir Schutzzertifikate im Bereich
des Patentrechts Geltung.203

¢) Anwendungsbereich der Verordnung

Die ATMP-Verordnung soll alle neuartigen Therapien in einer Rechtsvorlage
umfassen.?* Im englischen Original wird der Begriff der ,,advanced therapies®
verwendet, was Ubersetzt eigentlich ,,fortgeschrittene® bzw. ,,hoch entwickelte
Therapien bedeutet. In der franzosischen Fassung werden diese Produkte als
»médicaments de thérapie innovante®, also als Arzneimittel der innovativen The-
rapien bezeichnet. Die Verordnung stellt die Schnittstelle zwischen der Arzneimit-
telrichtlinie und der Geweberichtlinie dar: Die Entnahme von Geweben unterliegt
der Geweberichtlinie, alle weiteren Verarbeitungsschritte der von der Verordnung

202 Gassner, StoffR 2005, 120, 121, der darauf hinweist, dass das Vorhandensein von erheblichen
Gesundheitsrisiken in der EU als Indiz dafiir gilt, Produkte dem Arzneimittelrecht zuzuordnen.

203 Sickmiiller/ Wilken, Pharm. Ind. 2005, 901, 904.

204 Friese, Pharm. Ind. 2005, 648.
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erfassten Humanarzneimittel und Gewebeprodukte unterliegen der Arzneimittel-
richtlinie und der Verordnung.20>

Gem. Erwigungsgrund 6 erginzt die ATMP-Verordnung die Arzneimittel-
Richtlinie 2001/83/EG und ist lex speciales. Sie legt gem. Art. 1 spezielle Vor-
schriften fiir die Genehmigung, Uberwachung und Pharmakovigilanz (Arzneimit-
telsicherheit) bzgl. Arzneimittel fiir neuartige Therapien fest. Sie soll das Inver-
kehrbringen der Produkte in den Mitgliedstaaten regeln, wenn die Arzneimittel
entweder industriell zubereitet werden oder bei ihrer Herstellung ein industrielles
Verfahren zur Anwendung kommt. Alle nicht industriell oder nicht unter Anwen-
dung industrieller Methoden hergestellten Arzneimittel miissen damit (nur) den
Standard der Geweberichtlinie und nationale Vorschriften wahren.?’6 Der Anwen-
dungsbereich der Verordnung soll vor allem die Massenproduktion von allogenen
Produkten sowie die Einzelproduktion von autologen Produkten, die unter dem
Einsatz eines standardisierten, industriellen Verfahrens erfolgt, erfassen.20” Damit
geht die ATMP-Verordnung ausdriicklich davon aus, dass Arzneimittel fiir neuar-
tige Therapien einer industriellen Herstellungsweise unterliegen. Gem. Art. 2
Abs. 1 b) Unterabsatz 2 ist auch die Zuchtung von Gewebeprodukten mithilfe
von xenogenen Zellen erfasst.208

Art. 28 der ATMP-Verordnung betrifft Anderungen an der Arzneimittel-
Richtlinie 2001/83/EG. Gem. der mit Art. 28 Nr. 2 eingefiigten Nr. 7 des Art. 3
der Arzneimittel-Richtlinie sind von den Regelungen der Arzneimittel-Richtlinie
und auch der Verordnung solche Produkte ausgenommen, die ,,nicht routinemi-
Big nach spezifischen Qualititsnormen hergestellt und in einem Krankenhaus in
demselben Mitgliedstaat unter der ausschlieBlichen fachlichen Verantwortung
eines Arztes auf individuelle drztliche Verschreibung eines eigens fiir einen einzel-
nen Patienten angefertigten Arzneimittels verwendet werden®, sog. ,,Kranken-
haus-Ausnahme®. Dieser Formulierung nach muss nur die Anwendung im Kran-
kenhaus erfolgen, nicht aber auch die Herstellung. Bei der Anwendung besteht ein
gewisser Spielraum fiir eine Delegation (unter der fachlichen Verantwortung eines
Arztes), solange der Handelnde ein Arzt ist. Auch erfasst von der Ausnahme ist
eine gewerbliche Herstellung, da eine Herstellung aullerhalb des Krankenhauses

205 Pjipler/ Hiibner/ Middel, MedR 2007, 16, 19. Zur Transplantation gecignetes Gewebe soll aus
europarechtlicher Sicht nicht als Arzneimittel behandelt werden, da hierfiir eine eigene Regelung
besteht, vgl. Art. 2 Abs. 1 ¢) Spiegelstrich 2.

206 So auch schon im Consultation Paper ,,Human Tissue Engineering And Beyond: Proposal For
A Community Regulatory Framework On Advanced Therapies®, S. 8.

207 Vgl. das Consultation Paper ,,Human Tissue Engineering And Beyond: Proposal For A Com-
munity Regulatory Framework On Advanced Therapies® vom 4. Mai 2005, S. 8.

208 Art. 1 Abs. 2 b) des Verordnungs-Entwurfs schloss Produkte, die tierische Zellen oder Gewebe
oder deren Derivate enthalten, noch aus. Das Consultation Paper sah auf S. 9 vor, dass diese
Produkte in Anbetracht der gesteigerten Sicherheitsanforderungen und ethischen Beweggriinde
zu einem spiteren Zeitpunkt durch Erginzung der vorhandenen Verordnung oder eigenstindig
geregelt werden sollten.
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moglich sein soll, solange die Anwendung im Krankenhaus erfolgt.2® Die Arz-
neimittel-Richtlinie ist auch dann nicht anwendbar, wenn eine Herstellung fir
einen einzelnen Patienten aufgrund individueller drztlicher Verschreibung erfolgt.
Es muss sich hierbei um die Herstellung fiir die gezielte und einmalige Anwen-
dung bei einem bestimmten Betroffenen handeln. Ein Auf-Vorrat-Herstellen oh-
ne einen konkreten Empfinger fillt nicht hierunter. Grund fir diese Regelung ist
der in der Praxis sehr hiufige Einsatz autologer Arzneimittel fiir neuartige Thera-
pien zur einmaligen Behandlung eines einzigen Patienten auf Individualrezept.?!0
Es darf daher keine routinemilBig in grolem Umfang und ohne konkreten Be-
darfsfall erfolgende Herstellung nach spezifischen Qualititsnormen vorliegen.
Problematisch ist, was unter dem Begriff routinemilig zu verstehen ist, da die
Verordnung hierfir keine Angaben liefert und auch sonst im europiischen Recht
keine Ansatzpunkte hierfiir zu finden sind.2!! Als Ausnahmevorschrift ist Art. 28
Nr. 2 eng auszulegen. Eine nicht-routinemiBlige Herstellung kann daher nicht
tber eine Herstellung im Einzelfall und nur auf Anforderung aufgrund eines kon-
kreten einzelnen Bedarfsfalls hinausgehen. Sind die sehr umfangreichen Produkti-
onsvoraussetzungen in Hinsicht auf Maschinen, Material etc. fur die Herstellung
von Tissue Engineering-Produkten gegeben, werden diese auch nicht nur fiir den
Einzelfall genutzt werden, andernfalls rentiert sich die Anschaffung nicht, so dass
cher eine routinemifBlige Herstellung gegeben sein wird als eine nicht-
routinemillige. Eine Konkretisierung des Begriffs ist europarechtlich noch nicht
erfolgt. Im deutschen Recht gilt als nicht-rountinemiBig, wenn die Arzneimittel in
geringem Umfang hergestellt werden und bei ihnen auf der Grundlage einer routi-
nemifBigen Herstellung Abweichungen im Verfahren vorgenommen werden, die
fiir einen einzelnen Patienten medizinisch begriindet sind, oder wenn die Arznei-
mittel noch nicht in ausreichender Anzahl hergestellt worden sind, so dass die
notwendigen Erkenntnisse fiir ihre umfassende Beurteilung noch nicht votliegen.
Eine entsprechende Vorgabe gibt es auf europiischer Ebene nicht. Es ist aber
davon auszugehen, dass eine Konkretisierung, ab wann routinemiBig hergestellt
wird, nicht allein durch Mengenangaben gegeben werden kann.?'2 Bei allogenen
Produkten, die nicht speziell fiir einen bestimmten Patienten hergestellt werden,
sondern auf Vorrat, ist von einer routinemafligen Herstellung auszugehen, da hier
kaum spezifische Abweichungen vom Herstellungsverfahren erfolgen werden.
Aber auch beim autologen Verfahren besteht der Unterschied oftmals nur in der
Verwendung von unterschiedlichen Korperzellen. Das Verfahren des Vermeh-
rens, Aufbereitens und Wachsenlassens ist bei jedem Verfahren identisch und
unterscheidet sich gegebenenfalls nur bzgl. der speziellen Form des gebildeten
Konstrukts oder dessen GréBe, was aber nur geringe Anderungen im Herstel-

209 Dazu: Boergen/ Jikel/ Spiegel, PharmR 2008, 357, 363.

210 Gassner, StoffR 2005, 120, 122.

211 Siche zu dieser Thematik: Boergen/ Jikel/ Spiegel, PharmR 2008, 357, 363.
212 Vgl. dazu Boergen/ Jikel/ Spiegel, PharmR 2008, 357, 363.
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lungsverfahren wie z.B. in zeitlicher Hinsicht mit sich bringt. Jedenfalls datf fiir
die Anwendung des Art. 28 die Herstellung von Tissue Engineering-Produkten
nicht dblich sein und nicht regelmillig erfolgen, was auch bedeutet, dass das
Krankenhaus nicht damit ,,werben® bzw. nicht mit der Aussage an die Offentlich-
keit treten datf, diese Behandlung sei in der Klinik méglich und gegebenenfalls
schon Standard. Als Einzelfall ist wirklich die Ausnahmebehandlung mit einem
Tissue Engineering-Produkt zu verstehen. Kommen die Vorschriften der ATMP-
Verordnung oder des Arzneimittelrechts wegen Art. 28 Nr. 2 nicht zur Anwen-
dung, so muss dennoch sichergestellt werden, dass die einschligigen gemein-
schaftlichen Vorschriften der Geweberichtlinie bzw. die ihnen entsprechenden
Umsetzungen im nationalen Recht im Hinblick auf Qualitit und Sicherheit nicht
unterlaufen werden. Dies mussen die Mitgliedstaaten sicherstellen.?!> Zudem muss
gem. des neu eingefiigten Art. 3 Nr. 7 Unterabsatz 2 der Arzneimittel-Richtlinie
die Genehmigung durch die zustindige Behorde des Mitgliedstaates erfolgen.

d) Definition der Arzneimittel fiir neuartige Therapien

Art. 2 Abs. 1 der ATMP-Verordnung enthilt die Begriffsbestimmungen fir die
Arzneimittel fir neuartige Therapien. Buchstabe a) definiert Gentherapeutika und
somatische Zelltherapeutika (jeweils durch Verweis auf die Definitionen in An-
hang I Teil IV der Arzneimittel-Richtlinie 2001/83/EG) und biotechnologisch
bearbeitete Gewebeprodukte gem. des Buchstaben b) der Verordnung als Arz-
neimittel fir neuartige Therapien. Da eine Definition fir Tissue Engineering-
Produkte bislang nicht existierte, aber zwingend erforderlich fiir eine einheitliche
europiische Regelung und einheitliche Qualititsstandards war, musste diese mit
der Verordnung erfolgen. Der SCMPMD sah die Notwendigkeit einer naturwis-
senschaftlich basierten, verbindlichen Definition fiir Tissue Engineering, um eine
Unterscheidung zu den Medizinprodukten, anderen Arzneimitteln und Zellthera-
pien zu ermdglichen, da die Grenzen flieBend sind.?'4 Wihrend Art. 2 Abs. 1 a)
bzgl. der Definitionen fiir Gentherapeutika und somatische Zelltherapeutika auf
die schon bestehenden Darstellungen in der Arzneimittel-Richtlinie verweist, fiihrt
die ATMP-Verordnung in Art. 2 Abs. 1 b) die Definition fiir ,,biotechnologisch
bearbeitete Gewebeprodukte® ein.?!> Hiernach liegt ein Gewebeprodukt vor,
wenn es ein Erzeugnis ist, ,,das biotechnologisch bearbeitete Zellen oder Gewebe
enthilt oder aus ihnen besteht und dem Eigenschaften zur Regeneration, Wieder-
herstellung oder zum Ersatz menschlichen Gewebes zugeschrieben werden oder
das zu diesem Zweck verwendet oder Menschen verabreicht wird®. Die in dem
Produkt enthaltenen Zellen oder Gewebe kénnen menschlichen oder tierischen

213 Brucklacher/ Walles, PharmR 2010, 581, 583.

214 Siche hierzu Schickert/ Heinemann, PharmR 2006, 408, 408; Boergen/ Jikel/ Spiegel, PharmR 2008,
357, 359.

215 Im englischen Original wird die Bezeichnung ,.engineered gebraucht, was als ,,biotechnolo-
gisch bearbeitet® ibersetzt wurde.
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Ursprungs sowie lebensfihig oder nicht-lebenstihig sein. Zudem kann ein solches
Produkt weitere Stoffe wie Zellprodukte, Biomolekiile, Biomaterialien, chemische
Stoffe und Zelltriger wie Geriist- oder Bindesubstanzen enthalten. Diese Defini-
tion wurde als Beschreibung der Produkte des Tissue Engineerings gewéhlt. Tis-
sue Engineering-Produkte enthalten lebensfihige (vermehrte und sich in den
Korper integrierende) menschliche Zellen und oftmals auch weitere der genannten
Materialien wie z.B. Zelltriger und Geriist- oder Bindesubstanzen. Die verwende-
ten Zellen sind biotechnologisch bearbeitet gem. der Definition des Art. 2 Abs. 1
¢) Spiegelstrich 1, wonach die Bearbeitung substanziell gewesen sein muss, so dass
biologische Merkmale, physiologische Funktionen oder strukturelle Eigenschaf-
ten, die fir die beabsichtigte Regeneration, Wiederherstellung oder den Ersatz
relevant sind, erzielt werden. Die verwendeten Zellen werden vermehrt und zu-
meist auf einem formgebenden Gertist angesiedelt, womit eine substantielle Bear-
beitung hinsichtlich Anzahl und Form bzw. Anordnung der einzelnen Zellen er-
folgt. Diese Bearbeitungsweisen fallen auch nicht unter den Anhang I der Verord-
nung, welcher auflistet, welche Verfahren nicht als substanzielle Bearbeitung gel-
ten sollen. Aufgelistet werden hier: Schneiden; Zerreiben; Formen; Zentrifugieren;
Einlegen in antibiotische oder antimikrobielle Losungen; Sterilisieren; Bestrahlen;
Separieren, Konzentrieren oder Reinigen von Zellen; Filtern; Lyophilisieren; Ein-
frieren; Kryopriservieren; Verglasen. Im Falle der Bearbeitung beim Verfahren
des Tissue Engineerings kommen aber andere, hier nicht erwihnte Verfahren zur
Anwendung, nimlich das Vermehren der Zellen in einer Nahrlésung, Auftragen
auf ein Geriist und gegebenenfalls eine Bearbeitung des Konstrukts im Bioreaktor.
Die vermehrten Zellen sind auch entsprechend Art. 2 Abs. 1 ¢) Spiegelstrich 2
nicht dazu bestimmt, im Empfinger im Wesentlichen dieselbe(n) Funktion(en)
auszuliben wie im Spender. Dieses Ausschlusskriterium dient der Abgrenzung zur
Organ- oder Gewebetransplantation.?!6 Art. 2 Abs. 1 b) sieht es auch ausdricklich
vor, dass die biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukte nicht nur ausschlie(3-
lich aus diesen Zellen und Geweben bestehen, sondern noch weitere Stoffe wie
Geriist- oder Bindesubstanzen beinhalten kénnen und in dem Fall aus biotechno-
logisch bearbeiteten Zellen und Geweben bestehen. Den fertigen Tissue Enginee-
ring-Produkten werden auch, wie in Art. 2 Abs. 1 b) Spiegelstrich 2 gefordert,
unzweifelhaft Eigenschaften zur Regeneration, Widerherstellung oder zum Ersatz
menschlichen Gewebes zugeschrieben und sie werden zu diesem Zweck verwen-
det.

Art. 2 Abs. 3 besagt, dass ein Produkt, welches sowohl autologe als auch allo-
gene Zellen enthilt, als allogenes Produkt gilt. Dies ist schliissig, da der Vorteil
und die Besonderheit bei autologen Produkten die Verwendung von patientenei-
genen Zellen ist, wodurch AbstoBungsreaktionen verhindert werden und eine

26 Schrider, EG-Verordnung 1394/2007 tber Arzneimittel fir neuartige Therapien, S. 5. Dasselbe
Abgrenzungskriterium ldsst sich auch in § 1a Nr. 1 TPG als Merkmal fir ein Organ im Sinne
des TPG finden.
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100%ige immunologische Akzeptanz des Implantats gegeben ist. Sind in dem
Produkt aber auch allogene Zellen enthalten, wenn auch nur in geringer Anzahl,
so besteht genau deshalb die Gefahr einer AbstoBungsreaktion. Es handelt sich
nicht um ein rein autologes Produkt, sondern steht, wenn es klassifiziert werden
muss, einem allogenen Produkt niher als einem autologen.

e) Zulassungsverfahren fiir Arzneimittel fiir neuartige Therapien

Die ATMP-Verordnung sicht als Zulassungsverfahren fir alle Produkte der neu-
artigen Therapien die zentrale (europiische) Zulassung bei der EMEA in London
vor. Dies ergibt sich aus Art. 27 der Verordnung, der eine Anderung der Verord-
nung (EG) 726/2004 bewirkt: Gem. Art. 27 Nr. 3 a) wird dem Anhang der Ver-
ordnung (EG) 726/2004, in dem fur die dort aufgezihlten Produkte verpflichtend
eine zentrale Zulassung festgelegt ist, eine neue Nr. la zugefiigt, welche Arznei-
mittel fiir neuartige Therapien gem. dem Art. 2 der ATMP-Verordnung beinhaltet
und diese damit dem Erfordernis einer zentralen Zulassung unterstellt. Die auch
schon vor der ATMP-Verordnung definierten und geregelten Gentherapeutika
und somatischen Zelltherapeutika fielen bislang nicht hierunter, bendtigen aber
durch die generelle Unterstellung der Arzneimittel fiir neuartige Therapien unter
den Anhang I der Verordnung (EG) 726/2004 nun auch zwingend eine zentrale
Zulassung. Eine nur nationale Zulassung bei den jeweiligen Behérden des betref-
fenden Mitgliedstaates ist nicht mehr méglich. Die zentralisierte europiische Zu-
lassung ist fiir Arzneimittel fiir neuartige Therapien zwingend, dem Hersteller wird
keine Wahlmoglichkeit dahingehend eingerdumt, nur eine nationale Zulassung zu
beantragen. Fiir die Zulassung eines Arzneimittels innerhalb Europas bestehen fir
die Mitgliedstaaten grundsitzlich wahlweise zwei Zulassungsverfahren: Die natio-
nale Zulassung, die sich nach den Bestimmungen des jeweiligen Mitgliedstaates
richtet (in Deutschland nach den §§ 21 ff. AMG) und die ein Inverkehrbringen
nur im nationalen Raum, nicht aber in den tbrigen Mitgliedstaaten erméglicht,
und die europiische Zulassung, bei der das Produkt auf dem gesamten europii-
schen Binnenmarkt in den Verkehr gebracht werden kann. Dem Vorteil der euro-
paweiten Zulassung stehen die héheren Kosten dieses Verfahrens entgegen. Die
von der Verordnung vorgegebene zentralisierte europiische Zulassung bedeutet,
dass die Erstzulassung des Arzneimittels bei der EMEA in London erfolgt und fiir
alle europiischen Staaten erteilt wird, so dass das Arzneimittel automatisch in
jedem Staat der EU zugelassen ist.2!7

217 Das Gegenstiick des zentralisierten Zulassungsverfahrens auf europiischer Ebene ist das de-
zentralisierte Verfahren, wobei es sich um ein Verfahren der gegenseitigen Anerkennung der
mitgliedstaatlichen Zulassungen handelt. Voraussetzung fur dieses Verfahren ist eine schon be-
stechende Zulassung fiir das betreffende Arzneimittel in einem EU-Staat. Der Mitgliedstaat, der
das Arzneimittel auch in einem anderen Staat zugelassen haben mochte, stellt bei dem betref-
fenden Staat den Antrag auf Anerkennung der schon erteilten Zulassung. Wird diese erteilt, so
ist das Arzneimittel auch in diesem Staat zugelassen. Dem dezentralisierten Zulassungsverfahren
geht immer eine nationale Zulassung, um deren Anerkennung es geht, voraus. Da die ATMP-
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Ein einheitlicher Zulassungsrahmen ist von Vorteil fiir die herstellenden Un-
ternehmen, um verldssliche Bedingungen fiir die Entwicklung und Zulassung ihrer
Produkte in der EU zu bieten. Zudem besagt auch Erwigungsgrund 9, dass
Grund fur die Entscheidung fiir eine zentrale Zulassung das mangelnde Fachwis-
sen in der Gemeinschaft ist sowie das Bestreben, ein hohes Niveau der wissen-
schaftlichen Beurteilung durch das Zusammenfithren der Fachkrifte zu fordern.
Gerade aufgrund des dauerhaften Verbleibs der Produkte im Korper und der
Moglichkeit, diese Produkte europaweit zu vermarkten, sind einheitliche Quali-
tatsstandards und sichere Regelungen fiir die Riickverfolgbarkeit der Materialien
und Produkte und auch fiir die Pharmakovigilanz unabdingbar. So soll hierdurch
auch das Vertrauen von Patienten und medizinischen Fachkriften in die Beurtei-
lung der EMEA gestirkt und der Zugang der Produkte auf den Markt erleichtert
werden.

Art. 28 Nr. 2 der ATMP-Verordnung enthilt eine Ausnahme von der Pflicht
zur zentralen Zulassung fir die Arzneimittel, welche die schon dargestellten Vor-
aussetzungen des Art. 28 Nr. 2 erfiilllen und daher vom Anwendungsbereich der
ATMP-Verordnung ausgenommen sind, da sie nicht der Arzneimittel-Richtlinie
2001/83/EG und damit auch nicht der Zulassungspflicht der Verordnung (EG)
726/2004 unterfallen2!8 In diesem Fall muss die zustindige Behorde des betrof-
fenen Mitgliedstaats fiir die Arzneimittel eine Genehmigung erteilen. Hierbei ist
aber darauf zu achten, dass die einzelstaatlichen Riickverfolgbarkeits- und Phar-
makovigilanzanforderungen sowie die geforderten spezifischen Qualititsnormen
den Anforderungen und Normen entsprechen, die auf Gemeinschaftsebene fiir
Arzneimittel fiir neuartige Therapien gelten.

Eine andere Art der ,,Ausnahme® die Zulassungspflicht betreffend bezieht
sich auf die finanzielle Komponente einer zentralen Zulassung und soll bertick-
sichtigen, dass die im Tissue Engineering angesiedelten Unternehmen oft kleinere
Betriebe sind, die den finanziellen Aufwand einer zentralen Zulassung nicht be-
wiltigen konnten. Solchen kleinen und mittleren Unternehmen (KMUs)21? im
Bereich des Tissue Engineerings soll aber nicht die Moglichkeit genommen wer-
den, weiter titig zu sein, da sie den GroBSteil der Unternehmen im Sektor des Tis-
sue Engineerings ausmachen?’. Gem. Art. 19 Abs. 1 der ATMP-Verordnung
kann daher die Gebtihr fiir die zentrale Zulassung bei der EMEA um 50% ermi-

Verordnung zwingend eine zentrale Zulassung vorsieht, in deren Folge das Produkt auch im je-
weiligen Mitgliedstaat zugelassen ist, kommt ein dezentralisiertes Zulassungsverfahren ohnehin
nicht in Betracht, da die nationale Zulassung entfillt.

218 Vgl. auch Erwigungsgrund 6 S. 2 der ATMP-Verordnung.

219 Nach dem Anhang der Empfehlung der Kommission vom 06.05.2003 betreffend die Definition
der Kleinstunternehmen sowie der kleineten und mittleren Unternehmen (, MKU-
Empfehlung®, ABL L 124 vom 24.05.2003, S. 36) sind KMU solche Unternehmen, die weniger
als 250 Personen beschiftigen und die entweder einen Jahresumsatz von héchstens 50 Mio. Eu-
ro erzielen oder deren Jahresbilanzsumme sich auf héchstens 43 Mio. Euro belduft.

220 Gassner, GenTechnik & Recht 2004, 1, 5.
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Bigt werden, wenn es sich bei dem Antragsteller um ein Krankenhaus oder ein
kleines oder mittleres Unternehmen handelt und er nachweisen kann, dass in der
Gemeinschaft ein besonderes Interesse in Bezug auf die 6ffentliche Gesundheit
an dem betroffenen Arzneimittel fiir neuartige Therapien besteht.??! Eine zentrale
Zulassung bedeutet aber trotz finanzieller Erleichterungen fir KMUs unverhilt-
nismilige biirokratische Belastungen, verbunden mit hohem finanziellem und
personellem Aufwand.??? Einige biotechnologische Unternehmen werden vor
erhebliche logistische und finanzielle Probleme gestellt und nicht nur fir KMUs
wird der mit der zentralen Zulassung verbundene Aufwand sehr hoch sein.??
Daher soll fiir KMUs die Gebiihr fiir die wissenschaftliche Beratung seitens der
EMEA, die gem. Art. 57 Abs. 1 n) der Verordnung (EG) 726/2004 festgelegt ist,
gem. Art. 6 Abs. 2 der ATMP-Verordnung um 90% reduziert werden. Die wissen-
schaftliche Beratung umfasst gem. Art. 16 Abs. 1 der ATMP-Verordnung Fragen
zur Entwicklung und Durchfihrung der Pharmakovigilanz und des Risikomana-
gementsystems nach Art. 14. Mit der verbleibenden geltenden Grundgebiihr von
10 % soll eventueller Missbrauch bei vélliger Unentgeltlichkeit verhindert werden.
Fiir alle anderen Antragsteller sicht Art. 6 Abs. 2 a.E. eine ErmiBigung um 65 %
vor, um jene Antragsteller, die nicht unter die KMU-Kriterien fallen, zu unterstiit-
zen und um die Wettbewerbsfihigkeit des gesamten Sektors zu gewihrtleisten.

Gem. Art. 20 Abs. 1 der ATMP-Verordnung ist fiir die Angelegenheiten der
Zulassung von Arzneimitteln fir neuartige Therapien ein eigenstindiger Aus-
schuss bei der EMEA einzurichten.??* Dies ist vorteilhaft, da zu beriicksichtigen
ist, dass das Fachwissen auf diesem Gebiet nicht einheitlich verteilt ist, in dem
Ausschuss aber zusammengefihrt werden kann, siche auch Erwigungsgrund 10.
Die Art. 21-23 beschiftigen sich mit dem neu zu bildenden Ausschuss.

f) Pharmakovigilanz und Riickverfolgbarkeit

Die ATMP-Verordnung soll u.a. einheitliche Standards fiir die Uberwachung der
Arzneimittel und die Regelung der Pharmakovigilanz, der Arzneimittelsicherheit,

21 Dies gilt abweichend von der Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates vom 10. Februar 1995
iber die Gebiithren der Europiischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln (ABL L 35
vom 15. 2. 1995, S. 171-178). Art. 3 Nr. 1 der Verordnung (EG) 297/95 bestimmt die Grund-
gebtihr fiir eine zentrale Zulassung auf 140.000 ECU (das entspricht 140.000 Euro). Bei der
Gebiihr in Art. 3 Nr. 1 handelt es sich um die Gebiihr fiir einen Antrag auf eine Gemein-
schaftsgenehmigung fiir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels unter Vorlage eines vollstin-
digen Dossiers. Diese Gebiihr erhéht sich um 20.000 ECU fiir jede zusitzliche Dosierung
und/oder Arzneimittelform, fir die gleichzeitig mit dem Erstantrag auf Genehmigung desselben
Arzneimittels die Genehmigung beantragt wird. Der Gesamtbetrag dieser Gebiihr darf jedoch
200.000 ECU nicht tibersteigen.

22 Sickmiiller/ Wilken, Pharm. Ind. 2005, 901, 906.

223 Siehe Gassner, StoffR 2005, 120, 125.

224 Dabher erfolgt mit Art. 27 Nr. 2 Buchstabe a) der Verordnung auch die Einfiigung eines neuen
Art. 56 Abs. 1 Buchstabe da) der Verordnung (EG) Nr. 726/2004: Die Agentur umfasst ,,den
Ausschuss fiir neuartige Therapien®.
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schaffen. Art. 14 der Verordnung betrifft die Beobachtung der Wirksamkeit und
der Nebenwirkungen sowie dem Risikomanagement nach der Genehmigung.
Art. 15 regelt die Riickverfolgbarkeit der Ausgangsmaterialien. Da die Arzneimittel
fiir neuartige Therapien dauerhaft im Korper verbleiben sollen und sich in den
Korper integrieren, verlangen sie in gesteigertem Maf} eine Verlaufskontrolle und
eine Uberwachung der Patienten nach der Zulassung sowie spezielle Risikopro-
gramme.??> Ein geeignetes und wirksames Risikomanagement ist daher Vorausset-
zung fiir die Erteilung einer Zulassung, Art. 15 Abs. 1. Hierbei muss nicht nur die
Riickverfolgbarkeit des Produkts, sondern auch die seiner Roh- und Ausgangs-
stoffe sicher gestellt sein, ohne dass eine unberechtigte Offenlegung der Daten
moglich ist.226 Diese Verpflichtung betrifft den Bezug, die Herstellung, die Verpa-
ckung, die Lagerung, den Transport und die Abgabe an ein Krankenhaus oder
eine drztliche Praxis zur Anwendung??” Gewihrleisten muss dies nicht nur der
Zulassungsinhaber (Art. 15 Abs. 1), sondern nach Art. 15 Abs. 2 auch die Einrich-
tung, die die Produkte verwendet, also z.B. ein Krankenhaus oder eine private
Praxis. Die Ruckverfolgbarkeit muss sicherstellen, dass eine Verknipfung zwi-
schen dem Produkt und dem Empfinger in beiden Richtungen hergestellt werden
kann.?28 Hierfiir mussen die dazu Verpflichteten ein eigenes System einrichten und
betreiben. Das System der Riickverfolgbarkeit fiir die Arzneimittel und ihre Aus-
gangsmaterialien soll sich an die Systeme der Richtlinien 2004/23/EG (Gewebe-
richtlinie) und 2002/98/EG?® anlehnen und die Bestimmungen der Richtlinie
95/46/EG?0 cinhalten, siche Erwigungsgrund 22 sowie Art. 15 Abs. 3 der
ATMP-Verordnung. Damit ist die Verwendung von anonym lagerndem Gewebe
in Gewebebanken fiir das Tissue Engineering ausgeschlossen, da hier der ehema-
lige Substanztriger nicht mehr bekannt ist und eine Riickverfolgbarkeit somit
nicht gegeben ist. Enthalten die Produkte menschliche Zellen, was bei Tissue
Engineering-Produkten der Fall ist, so gelten gem. Art. 15 Abs. 3 der ATMP-
Verordnung weitergehende Anforderungen an die Riickverfolgbarkeitssysteme.
Erginzend zu Art. 15 Abs. 1 und 2 der Verordnung sind dariiber hinaus die Vor-
schriften der Art. 8 und 14 der Geweberichtlinie sowie der Art. 14 und 24 der
Richtlinie 2002/98/EG tber Datenschutz und Riuckverfolgbarkeit hinzuzuziehen,
welche mit Art. 15 Abs. 1 und 2 vereinbar sein missen, so dass die in den genann-
ten Artikeln enthaltenen Vorgaben hinsichtlich Rickverfolgbarkeit und Daten-

225 Hansmann, MedR 2006, 155, 159; Sickmiiller/ Wilken, Pharm. Ind. 2005, 901, 904; Gassner, StoffR
2005, 120, 125.

226 Schickert/ Heinemann, PharmR 2006, 408, 413 £f.; Dieners/ Sonnenschein, PharmR 2003, 150, 154.

27 Boergen/ Jikel/ Spiegel, PharmR 2008, 357, 361.

228 Boergen/ Jikel/ Spiegel, PharmR 2008, 357, 361.

229 Richdinie 2002/98/EG des Europiischen Patlaments und des Rates vom 27. Januar 2003 zur
Festlegung von Qualitits- und Sicherheitsstandards fiir die Gewinnung, Testung, Verarbeitung,
Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen und zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG, ABL L 33 vom 08.02.2003, S. 30-40.

230 Richtlinie vom 24. Oktober 1995 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung perso-
nenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr, ABL L 281 vom 23.11.1995 S. 31-50.
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schutz beachtet und eingehalten werden miissen. Das bedeutet, dass die Sicher-
stellung einer Ruckverfolgbarkeit vom Spender zum Empfinger/Patient und um-
gekehrt gewihrleistet sein muss. Hiervon sind auch alle Materialien, mit denen die
menschlichen Kérpersubstanzen auf diesem Weg in Bertihrung kommen, betrof-
fen. Zudem muss ein Spenderidentifizierungssystem eingefithrt werden und eine
Etikettenkennzeichnung der Gewebe erfolgen. Die Daten sind von den Gewebe-
einrichtungen mindestens 30 Jahre aufzubewahren. Fiir Blut und Blutbestandteile
muss ein Kennzeichnungssystem bestehen. Alle gewonnenen und erhobenen
Daten miissen anonymisiert werden, so dass Spender und Empfinger nicht mehr
identifizierbar sind und es sind Schutzmanahmen gegen das unbefugte Hinzufi-
gen, Léschen oder Andern von Daten zu treffen, durch welche auch eine unbe-
fugte Weitergabe von Informationen verhindert wird.

@) Erstellung von Leitlinien

Die Regeln fir klinische Prufungen erfolgen gem. Art. 4 Abs. 1 der ATMP-
Verordnung wie bei den Gentherapeutika und den somatischen Zelltherapeutika
nach der Richtlinie 2001/20/EG, welche Durchfithrungsregelungen fir klinische
Studien enthilt. Aufgrund ihrer spezifischen strukturellen, funktionellen und bio-
logischen Figenschaften, die infolge des wissenschaftlichen Fortschritts stindigem
Wandel unterliegen, sind fiir Tissue Engineering-Produkte konventionelle klini-
sche Studien schwer bis gar nicht durchfithrbar.?3! Daher soll die Kommission
oder die Agentur (EMEA) gem. Art. 4 Abs. 2 eigene Leitlinien zur guten klini-
schen Praxis (GCP, die Abkirzung steht fiir den englischen Begriff der Good
Clinical Practice)?® der Produkte der neuartigen Therapien erstellen, siche Erwi-
gungsgrund 21 und Art. 4 Abs. 2. Die GCP bezeichnet international anerkannte,
nach ethischen und wissenschaftlichen Gesichtspunkten aufgestellte Regeln fiir
die Durchfithrung von klinischen Studien. Dabei steht der Schutz der Studienteil-
nehmer und deren informierte Einwilligung sowie die Qualitdt der Studienergeb-
nisse im Mittelpunkt. Geregelt wird dies in der Richtlinie 2001/20/EG vom
4. April 2001 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mit-
gliedstaaten Uber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfiih-
rung von klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln. Im Wesentlichen wurde
die GCP-Richtlinie im Rahmen der 12. AMG-Novelle ins deutsche Recht umge-
setzt.?33

Gem. Art. 5 erstellt die Kommission nach Anhérung der Agentur auch Leitli-
nien fir die Arzneimittel fir neuartige Therapien, welche sich nach der guten
Herstellerpraxis, kurz GMP (fiir den englischen Begriff der Good Manufacturing

231 Gassner, StoffR 2005, 120, 124.

232 ABL L. 121 vom 1.5.2001 S. 34-44.

233 Siehe Duttge, Z Palliativmed 2010, 274. Zur GCP-Richtlinie auch: Durzge, Landesbericht
Deutschland, S. 84 f.; 86 ff.



60 § 2 Tissue Engineering im Rechtssystem

Practice, Richtlinie 2003/94/EG?%) richten, vgl. Erwigungsgrinde 17 und 21.
Wegen der Besonderheit der Produkte sind die Anforderungen an die GMP und
GCP produktspezifisch und vor allem risikobasiert festzulegen.2®> Die regulatoti-
schen Anforderungen an die Herstellung der Arzneimittel fiir neuartige Therapien
werden nicht in der Verordnung mitgeregelt.2% Bis spezifische Leitlinien erstellt
sind, gelten die bisherigen Vorgaben der entsprechenden nationalen GCP-
Verordnungen und GMP-Verordnungen.??’

h) Weitere Vorgaben der ATMP-Verordnung

Die Verordnung tiberldsst durch Art. 28 Nr. 3, welcher dem Art. 4 der Arzneimit-
tel-Richtlinie einen neuen Abs. 5 hinzufiigt, die spezielle Regelung bzgl. der Ver-
wendung bestimmter Zellarten den nationalen Gesetzen, z.B. wie die Verwendung
von embryonalen Stammzellen zu handhaben ist.?3¥ Nach diesem neuen Abs. 5
S. 1 beriihren die Arzneimittel-Richtlinie und die in ihr genannten Verordnungen
nicht die Anwendung von einzelstaatlichen Rechtsvorschriften, welche die Ver-
wendung bestimmter Zellarten von Mensch und Tier untersagen oder beschrin-
ken. Ebenfalls trifft dies auf nationale Vorschriften zu, welche den Verkauf von
Arzneimitteln, die solche Zellen enthalten, aus ihnen bestehen oder aus ihnen
hergestellt wurden. Dies geht auch aus dem Erwigungsgrund 7 der ATMP-
Verordnung hervor, welcher explizit embryonale Stammzellen und tierische Zellen
als Beispiele dafiir nennt, was den nationalen Regelungen und gegebenenfalls Ver-
boten vorbehalten bleiben sollen. Die EU begriindete den Ausschluss dieser
Themen innerhalb der Verordnung damit, dass die Kommerzialisierung des
menschlichen Koérpers in einem anderen Rechtstext ausreichend geregelt sei und
insbesondere innerhalb der EU nicht ,,einer dem anderen seine ethischen Uber-
zeugungen aufdringen® kénne, was aber der Fall wire, wenn die Frage nach der
Gewinnung und Verwendung embryonaler Stammzellen, die bisher in den ver-
schiedenen Mitgliedstaaten unterschiedlich geregelt sind, sowie andere Fragen
dhnlicher Natur iibergeordnet durch eine Verordnung festgelegt wiirden. In Er-
wigungsgrund 8 wird darauf hingewiesen, dass die ATMP-Verordnung die

234 Richtlinie vom 8. Oktober 2003 zur Festlegung der Grundsitze und Leitlinien der Guten Her-
stellungspraxis fir Humanarzneimittel und fir zur Anwendung beim Menschen bestimmte
Prafpriparate, ABL L L 262 vom 14.10.2003, S. 22-26.

25 Sickmiiller/ Wilken, Pharm. Ind. 2005, 901, 904. Bereits von der EMEA ausgearbeitet wutde die
,,Guideline on Human Cell-Based Medicinal Products” und trat am 01.09.2008 in Kraft. Der
Text dieser Guideline ist im Internet abrufbar unter: www.emea.curopa.cu/pdfs/human/cpwp/
41086906enfin.pdf. Desweiteren befindet sich eine Leitlinie zur Beobachtung der Wirksamkeit
und Nebenwirkungen sowie zum Risikomanagement nach der Genehmigung (Art. 14 Abs. 4 der
Verordnung) in Vorbereitung, ihr Entwurf wurde Anfang Mai 2008 verdffentlicht. Der Text
dieses Entwutfes kann ecingesehen werden unter: http://www.emea.curopa.cu/pdfs/human/
advancedtherapies/14999508en.pdf.

236 Vgl. Kloth, Regenerative Medizin 2008, 28.

237 Dieners/ Heil in Dieners/ Reese, Handbuch des Pharmarechts, Rn. 137,

28 Muckenfuss/ Cichutek/ Flory, Journal of International Biotechnology Law 2007, 16, 19.
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Grundrechte wahre und die in der Charta der Grundrechte der Europiischen
Union enthaltenen Grundsitze sowie die Bioethik-Konvention beachte.

Wie auch bei der Geweberichtlinie soll im Rahmen der ATMP-Verordnung fiir
die Spende die Freiwilligkeit und Unentgeltlichkeit, die Anonymitit von Spender
und Empfinger, Altruismus und Solidaritit gelten.?? Gem. Art. 3 der Verordnung
erfolgen Spende, Beschaffung und Testung von menschlichen Zellen und Gewe-
ben, wenn diese in einem Arzneimittel fir neuartige Therapien enthalten sind,
nach der Geweberichtlinie, was auch Art. 2 Abs. 1 Unterabsatz 2 der Gewebe-
richtlinie entspricht. Fur die Herstellung von Tissue Engineering-Produkten in
Deutschland bedeutet dies, dass sich die Entnahme der zu verarbeitenden Gewe-
be und/oder Zellen nach dem TPG und dem AMG richtet. Bzgl. der Verweisung
auf die Regelungen der Geweberichtlinie zur Anonymitit der Spender sei an dieser
Stelle gesagt, dass dies mit Blick auf die Anforderungen der Verordnung nicht
moglich ist. Die ATMP-Verordnung fordert in ihren Artikeln auch keine Anony-
misierung der Gewebe und ihrer Herkunft. Aussagen hierzu lassen sich nur in
ihren Erwigungsgriinden finden.?% Sie schreibt aber in Art. 15 die M6glichkeit der
Riickverfolgbarkeit der Gewebe vor. Diese Pflicht widerspricht der Forderung
nach Anonymisierung. Nach deutschem Recht bedeutet anonymisieren gem. § 3
Abs. 6 BDSG ,,das Verindern personenbezogener Daten derart, dass die Einzel-
angaben Uber personliche oder sachliche Verhiltnisse nicht mehr oder nur mit
einem unverhiltnismiBig grolen Aufwand an Zeit, Kosten und Arbeitskraft einer
bestimmten oder bestimmbaren natiirlichen Person zugeordnet werden kénnen®.
Eine Anonymisierung bedeutet also nicht zwingend die vollige Unkenntlichma-
chung der Herkunft der Kérpermaterialien.?*! Ausreichend ist, dass der Personen-
bezug nur mit unverhiltnismafBig groBem Aufwand an Zeit, Kosten und Arbeits-
kraft hergestellt werden kann. Wichtigstes Definitionsmerkmal ist die ,,Verdnde-
rung® der personenbezogenen Daten, nicht deren vollstindige Vernichtung.?*? Ist
die speichernde Stelle bereit, den unverhiltnismafBig hohen Aufwand zu leisten
oder ohne unverhiltnismiBig groBen Aufwand in der Lage, die Betroffenen wie-
der bestimmt oder bestimmbar zu machen, sind die Daten nicht anonym.?¥ Denn
ein unerlisslicher Bestandteil der Anonymisierung wire in jedem Fall die Lo6-
schung der expliziten bzw. direkten Identifikationsmerkmale wie Namen und

239 Hansmann, MedR 2006, 155, 159. Erwidgungsgrund 15: ,Bei der Spende von menschlichen
Zellen oder Gewebe sollten Grundsitze wie die Anonymitit von Spender und Empfinger, der
Altruismus des Spenders und die Solidaritit zwischen Spender und Empfinger gewahrt werden.
Grundsitzlich sollten in Arzneimitteln fir neuartige Therapien enthaltene Humanzellen oder
-gewebe aus freiwilligen und unentgeltlichen Spenden stammen.*

240 Siche hierzu Erwigungsgrund 15 und 19 der Verordnung (EG) 1394/2007.

24 Dammann in Simtis, BDSG § 3 Rn. 196.

242 Siehe hierzu Gola/ Schomerus, BDSG § 3 Rn. 44.

23 Gola/ Schomerns, BDSG § 3 Rn. 44; Dammann in Simtis, BDSG § 3 Rn. 200. Ein unetlisslicher
Bestandteil der Anonymisierung ist in jedem Fall die Léschung der expliziten bzw. direkten
Identifikationsmerkmale wie Namen und Anschriften, Personenkennzeichen, Konto-Nummern
etc.
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Anschriften, Personenkennzeichen, Konto-Nummern etc.2# Dies kann aber im
Fall der Riickverfolgbarkeitssysteme nicht erfolgen: Sinn dieser Systeme ist die
schnelle Kontrolle der Herkunft der Gewebe bzw. ihrer weiteren Verwendung,
sollte es zu Problemen betreffend der Qualitit der Substanzen kommen, z.B. die
Zellen und Gewebe durch Fremdstoffe verunreinigt oder erkrankt sein, oder ein
Verlust der Proben eintreten und méglicherweise Zellen vom selben Spender
erforderlich sein. Damit einhergehend ist der schnelle Zugriff auf die jeweiligen
Daten, die nicht erst nach einem unverhiltnismiBig hohen Aufwand einsehbar
sein durfen.

Enthilt das Arzneimittel fir neuartige Therapien Biomaterialien oder Zelltra-
ger wie Geriist- oder Bindesubstanzen, so ist gem. Art. 7 der Verordnung im An-
trag auf Genehmigung eine Beschreibung der physikalischen Eigenschaften und
Leistungsmerkmale des Arzneimittels sowie eine Beschreibung der Entwick-
lungsmethoden gem. dem Anhang I der Arzneimittel-Richtlinie erforderlich. Dies
gilt zusitzlich zu den Anforderungen des Art. 6 Abs. 1 der Verordnung (EG)
726/2004 und wird wohl bei den meisten Tissue Engineering-Produkten der Fall
sein.

i) Ubergangszeitraum

Art. 29 Abs. 1 der ATMP-Verordnung regelt den Ubergangszeitraum: Befinden
sich Arzneimittel fiir neuartige Therapien am 30. Dezember 2008 im Einklang mit
nationalen oder gemeinschaftsrechtlichen Vorschriften bereits auf dem Markt,
miussen sie bis zum 30. Dezember 2011 den Vorschriften der Verordnung ent-
sprechen. Dies gilt aber nicht fir die Arzneimittel des Art. 2 Abs. 1 b), den bio-
technologisch bearbeiteten Gewebeprodukten. Fir sie gilt Art. 29 Abs. 2, der ein
Jahr linger bis zum 30. Dezember 2012 Zeit gewihrt. Gem. Art. 29 Abs. 3 wird
abweichend von Art. 3 Abs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 297/95 fur die Antrige
auf Genehmigung der am 30. Dezember 2008 auf dem Markt befindlichen Pro-
dukte keine Gebihr von der EMEA erhoben.24

j) Zusammenfassung und Stellungnahme

Die ATMP-Verordnung klassifiziert erstmalig ausdriicklich Tissue Engineering-
Produkte. Im Prinzip bleiben die Arzneimittel fiir neuartige Therapien trotz ihrer
arzneimittelrechtlichen Erfassung und der frithzeitigen Unterstellung der somati-
schen Zelltherapeutika und Gentherapeutika unter die Arzneimittel-Richtlinie
dennoch in gewisser Weise Produkte sui generis und werden nicht als Arzneimittel
im typischen Sinne angesehen. Sie werden lediglich rechtlich wie Arzneimittel
behandelt,# fiir die aber Sonderregelungen gelten. Tissue Engineering-Produkte
fallen europarechtlich aber auch unter die Definition eines Medizinprodukts sowie

244 Dammann in Simtis, BDSG § 3 Rn. 206.
245 Siehe Sickmiiller/ Wilken, Pharm. Ind. 2005, 901, 903.
246 So auch Hansmann, MedR 2006, 155, 158.
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unter die eines Arzneimittels, sind aber vom Anwendungsbereich der Medizin-
produkte-Richtlinie nicht erfasst. Die Generaldirektion Unternehmen und Indu-
strie verortete so auch die Produkte des Tissue Engineering im Zwischenbereich
zwischen Arzneimitteln und Medizinprodukten. Daher wire theoretisch auch eine
Klassifikation als dritte Produktart zwischen Medizinprodukten und Arzneimitteln
moglich gewesen, als eigene Kategorie und Produkte sui generis, gerade aufgrund
ihrer speziellen Zusammensetzung und Herstellung. Auch eine ,,medizinproduk-
tenahe® Losung wire nicht vollig abwegig gewesen, da bei der Wirkungsweise der
Tissue Engineering-Produkte eine Medizinprodukte-Komponente existiert: Sie
wirken weder pharmakologisch noch immunologisch oder metabolisch, was sie
auch von den meisten Produkten, die bisher als Arzneimittel galten, unterschei-
det.?¥ Jedoch ist der Vorrang des Arzneimittelrechts im européischen Recht zur
bertcksichtigen, falls Produkte sowohl unter die Arzneimittel-Richtlinie als auch
unter eine andere Richtlinie fallen. Und es gelten fir sie, im Gegensatz zu den
(,,normalen®) klassischen, standardisierten und synthetisch hergestellten Arznei-
mitteln, neben einigen arzneimittelrechtlichen Vorschriften vorrangig die Sondet-
vorschriften der ATMP-Verordnung die ihrer Andersartigkeit und ihrer besonde-
ren Herstellung und Wirkungsweise gerecht werden. Daher ist die erfolgte Rege-
lung als angemessen anzuschen. Jedenfalls beendet die Verordnung die Diskussi-
on, ob Tissue Engineering-Produkte Medizinprodukte, Arzneimittel, biologische
Produkte oder etwas vollig anderes sind, was, nicht nur in Hinsicht auf die
Rechtssicherheit, zu begriilen ist.248

Wichtigste Folgen der Verordnung fir die Tissue Engineering-Produkte sind
zum einen ihre erstmalige juristische Definition auf europiischer Ebene und ihre
Unterstellung unter die zentrale Zulassungspflicht. Hinzu kommen spezielle Vor-
schriften hinsichtlich Datenschutz, Pharmakovigilanz und Ruckverfolgbarkeit.
Von entscheidender Bedeutung ist auch der Regelungsrahmen der Verordnung, so
dass ihr Inhalt unmittelbare Geltung in Deutschland und anderen Mitgliedstaaten
hat und bei Widerspriichen oder im Falle einer Kollision das deutsche Recht in
der Anwendung verdringt.

Zweifeln, ob diese Verordnung wirklich notwendig gewesen ist, auch im Hin-
blick auf die Unterschiedlichkeit der Produkte,?® ist entgegenzuhalten, dass nicht
nur eine einheitliche Regelung dieser Produkte innerhalb der EU dringend not-
wendig war. Auch waren gerade aufgrund der Besonderheit der Produkte spezielle
Vorschriften bzgl. Herstellung, Inverkehrbringen, Riickverfolgbarkeit und Nach-
marktbeobachtungen unentbehrlich. Zwar sind viele Regelungen zur Ausgestal-
tung der Anforderungen z.B. an die GMP und die GCP noch nicht festgelegt.?

247 Siehe dazu Gassner, GenTechnik & Recht 2004, 1, 3; Gassner, StoffR 2005, 120, 121.
28 Trommelmans/ Selling/ Dierickx, Tissue Engineering 2007, 667, 670.

249 Boergen/ Jikel/ Spiegel, PharmR 2008, 357, 358.

250 Sickmiiller/ Wilken, Pharm. Ind. 2005, 901, 906.
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Dennoch hat die ATMP-Verordnung die Grundlage hierfiir geschaffen und berei-
tet den Weg fiir speziellere Regelungen.

Der Zugang der Patienten zu den Produkten wird erleichtert und damit ver-
bessert. Den Unternehmen wurde zwar in gewisser Weise die Zulassung durch die
Einfihrung der zentralen Zulassungspflicht erschwert. Aber durch die Vereinheit-
lichung der Vorschriften fiir das Zulassungs- und das Herstellungsverfahren be-
steht die Moglichkeit, Produkte aus dem europiischen Ausland unproblematisch
zu importieren. Damit stehen den Betroffenen mehr Produkte zur Verfligung,
unter denen sich moglicherweise welche befinden, die besser geeignet sind oder
aber die im Inland nicht hergestellt werden. Dies fiihrt auch zu einer gréfleren
Auswahl und Vielfalt der sich auf dem Markt befindenden Produkte und gleicht
an und fir sich den etwas erschwerten Marktzugang aus.

Fraglich ist, ob unbedingt eine zentrale Zulassung notwendig war. Kleineren
Unternehmen, die nur den nationalen Markt beliefern wollen, ist diese Méglichkeit
genommen worden. Den KMUs verspricht die ATMP-Verordnung zwar ein Ent-
gegenkommen hinsichtlich der Beratungs- und der Zulassungsgebithr. Jedoch
stellt sich eine zentrale Zulassung auch mit Vergiinstigungen als kostenintensiver
dar als eine nationale. Auch Anderungsanzeigen (sog. Variations) kosten mehr als
im nationalen Bereich. Es wird sich erst noch zeigen missen, ob diese Kostenun-
terschiede derartig sind, dass die Auswirkungen in der pharmazeutischen Industrie
spurbar sind. Mit einer zentralen Zulassung ist ndmlich auch die Moglichkeit ver-
bunden, die Produkte in anderen europdischen Staaten zu vermarkten und damit
mehr potentielle Abnehmer zu haben als nur auf dem nationalen Markt, so dass
die Unternehmen auch mehr Einnahmen haben kénnten. Positiver Punkt einer
zentralen Zulassung ist die Moglichkeit der Zusammenfithrung von Fachwissen in
einem beratendem Gremium, dem Ausschuss fiir neuartige Therapien, da gerade
auf dem Gebiet der Arzneimittel fir neuartige Therapien das Fachwissen cher
vereinzelt und verteilt zu finden ist. Bei einer einheitlichen zentralen Zulassung ist
gewihrleistet, dass die zugelassenen Produkte einem einheitlichen Standard ent-
sprechen und die Zulassungskriterien und Bedingungen gleich sind und tberein-
stimmend beurteilt werden. Auch wird durch die Wahl einer zentralen Zulassung
eine europaweit einheitliche Bewertung der Risikomanagementsysteme erfolgen
sowie die Anforderungen an die Rickverfolgbarkeit einheitlich ausgestaltet sein,
da eine solche Riickverfolgbarkeit je nach Vermarktung der Produkte tber die
Landesgrenzen des Herstellers hinaus auch europaweit méglich sein muss. Fine
zentrale Zulassung bedeutet auch, dass kein Staat sich Sonderregelungen erlauben
kann und so doch mdéglicherweise manche Voraussetzungen oder Zulassungs-
moglichkeiten in den Staaten variieren. Ein weiterer Vorteil ist die schon erwihnte
sofortige unproblematische Verfligharkeit der Produkte in ganz Europa fir die
Patienten. Insbesondere einheitliche Vorschriften zur Qualitit der Gewebe und
der Herstellung dienen dem Gesundheitsschutz.
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Zu beachten ist auch, dass Einzelfallanfertigungen in Krankenhdusern unter
den Voraussetzungen des Art. 28 Nr. 2 nicht der Verordnung und damit nicht der
zentralen Zulassung unterliegen. Gerade diese kleinen, nicht auf reinen Umsatz
und Vermarktung ausgerichteten Finrichtungen, die gegebenenfalls auch nur fir
den Eigenbedarf herstellen, hitten die gré3ten Probleme, eine zentrale Zulassung
zu finanzieren, die sich aufgrund der nicht-gewerbsmifligen und nicht im grof3en
MaBstab angelegten Herstellung keinesfalls als rentabel erweisen wiirde. Dies
wurde mit der Vorschrift des Art. 28 Nr. 2 beriicksichtigt, so dass in dieser Hin-
sicht die ATMP-Verordnung nicht zu kritisieren ist. Zu kritisieren ist jedoch, dass
dieser Ausnahmebereich sehr eng gefasst ist und nur Krankenhduser betrifft. Im
Bereich des Tissue Engineerings sind oft kleine Unternehmen titig, fiir welche die
zentrale Zulassung nicht nur ungewohnten Verwaltungsarbeit und Birokratie
bedeutet, sondern die sich auch die Kosten hierfur kaum leisten konnen, zumal
ungewiss ist, ob sich der Aufwand rentieren wiirde, da unklar ist, wie die Produk-
te, die immer noch keine alltigliche und ibliche Behandlung darstellen, ange-
nommen werden und sich vermarkten und verkaufen lassen. Die Reduktion der
Zulassungskosten von 50% und die Reduzierung der Kosten fur die wissenschaft-
liche Beratung um 90% ist ein erster Schritt, dem entgegenzukommen, bietet aber
nicht ganz die Erleichterung, Entlastung und Unterstlitzung, die fiir einige Unter-
nehmen erforderlich wire, um die fir sie unverhiltnismiBig hohen finanziellen
und burokratischen Belastungen aufzufangen. Nur mit der Zeit wird sich heraus-
stellen, ob diese Hiirde der erzwungenen zentralen Zulassung sich auf die Pro-
duktvielfalt und die Entwicklung der Produkte sowie die Aktivitit kleinerer Un-
ternehmen hat. In diesem Bereich hitte die EU dennoch ein wenig mehr Erleich-
terungen und gréfleres Entgegenkommen fiir die Kleinbetriebe erwidgen kénnen
und die Moglichkeit einer rein nationalen Zulassung nicht vollig ausschlieGen
sollen. Diese hitte unter bestimmte Bedingungen, wie z.B. ein sehr geringes Kapi-
tal des Unternehmens und die Anwendung der gleichen Vorgaben hinsichtlich des
Herstellungsverfahrens etc. wie von der EMEA bei einer zentralen Zulassung,
gestellt werden kénnen und u.a. auch die Besetzung eines Zulassungsausschusses
aus Fachkriften bzgl. des Bereichs Tissue Engineering verlangen kénnen. Eine
zentrale Zulassung ist durchaus angemessen, insbesondere im Hinblick auf die
Besonderheit der Produkte, die sich vor allem in der Verwendung von lebenden
Materialien darstellt. Denn lebendes Material beinhaltet immer einen hohen Risi-
kofaktor und auch viele Unwigbarkeiten, es kann nicht standardisiert werden und
es kann immer zu unerwarteten Reaktionen kommen, sowohl wihrend der Verar-
beitung als auch bei der Anwendung. Dementsprechend stellt sich die ATMP-
Verordnung als Fortschritt bzgl. der Regulierung von Produkten der regenerativen
Medizin dar. Mit ihrem Erlass wurden Vorgaben gemacht, die durch die rechtliche
Regulierung und Vereinheitlichung des Status der Produkte ihre Vermarktung und
indirekt dadurch auch ihre Entwicklung férdern. Auch den Patienten kommen die
rechtliche Erfassung und besonders die Vereinheitlichung zugute. Dennoch wire
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fiir eine groBere Aktivitit kleinerer Unternehmen im Bereich des Tissue Enginee-
rings etwas mehr Entgegenkommen bzgl. der finanziellen Anforderungen win-
schenswert gewesen. Alle weiteren Einzelheiten missen die Anwendung und die
Ausfithrung in der Praxis zeigen.

Die ATMP-Verordnung war hinsichtlich ihres Regelungsinhalts dringend er-
forderlich und ihr Zustandekommen ist zu begriilen. Ebenfalls ist positiv anzu-
merken, dass sie zu einer einheitlichen Regulierung fithrt, den schon lange tiberfil-
ligen rechtlichen Rahmen fiir Tissue Engineering-Produkte vorgibt und sie auch
definiert. Die Besonderheiten der Produkte und damit einhergehend ihre Risiken
werden angemessen berticksichtigt, indem sie nicht undifferenziert den geltenden
Regelungen fiir klassische Arzneimittel unterstellt werden, sondern Sondervor-
schriften unterworfen werden. Auch die Umsetzungsweise in einer Verordnung ist
zu befiirworten, da hierdurch ein einheitlicher europiischer Regelungsrahmen
gewihrleistet ist und sich die Rechtslage in den Mitgliedsstaaten nicht aufgrund
ciner Transformation am Ende doch bei manchen Vorschriften unterscheidet.
Immerhin galten Tissue Engineering-Produkte vor Inkrafttreten der ATMP-
Verordnung z.B. in Estland als Medizinprodukte, wihrend in Grof3britannien,
Frankreich und den Niederlanden keine spezifische Regulierung existierte,?>! so
dass die Umsetzung einer Richtlinie nicht die gewiinschte Vereinheitlichung erzielt
hatte.

II. Regulierung im deutschen Recht

Zu Beginn der Anwendung der ersten Tissue Engineering-Produkte gab es keine
spezielle gesetzliche Regelung bzgl. der Forschung mit menschlichen Geweben
sowie der Verarbeitung menschlicher Gewebe in Herstellungsvorgingen. Die
Produkte waren so anders und unterschieden sich so sehr von den bisher existie-
renden Produkten, dass sie rechtlich nicht ausdriicklich im deutschen Recht et-
fasst wurden. Somit war es erforderlich, sie mitsamt ihres Herstellungsvorgangs
unter die bestehenden Rechtsvorschriften zu fassen, soweit dies moglich war.
Dabei kam es aufgrund des Problems, dass eine eindeutige Klassifizierung der
Produkte recht schwierig war, zu erheblicher Rechtsunsicherheit. Dieser sollte
zunichst mit den Anderungen der 12. und 14. AMG-Novelle begegnet werden,
welche die ,,Gewebemedizin® formell-rechtlich zum Teil dem AMG unterstell-
ten?2. Gleichwohl war noch keine explizite Regelung fiir solche Produkte vorhan-
den und entsprechende, diesen Produkten und ihren Wirkungen und Anwen-
dungsbereichen angemessene Vorschriften fehlten.

251 Siehe hierzu Brown et al., Journal of Commercial Biotechnology 2001, 287, 289 sowie L/oyd-
Evans, materialstoday May 2004, 48, 51 f.
252 Rath, PSaktuell 2006, 19, 20.
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1. Rechtstage vor der 12. AMG-Novelle vom 30. Juli 2004

Aufgrund fehlender eindeutiger gesetzlicher Regelungen bestanden zu Anfang der
Entwicklung der Tissue Engineering-Produkte erhebliche Unsicherheiten bzgl. der
statusrechtlichen Qualifizierung, von welcher aber u.a. der Marktzugang bestimmt
wird, z.B. ob das Produkt als Arzneimittel zugelassen oder wie ein Medizinpro-
dukt lediglich in Verkehr gebracht werden muss. Es schien eine Zuordnung der
Produkte sowohl zum Medizinprodukterecht als auch zum Arzneimittelrecht
moglich.2>? Hinsichtlich der Zell- oder Gewebeentnahme zum Zwecke der Ge-
winnung der Ausgangsstoffe war je nach Situation das Transplantationsgesetz
(TPG) anwendbar, wihrend eine Geltung des TPG auch auf die Produkte und
ihre Anwendung zwar generell ausgeschlossen wurde, dies jedoch nicht ohne wei-
teres den gesetzlichen Vorgaben entsprach. Das Medizinproduktegesetz (MPG)
und das AMG aber enthalten unterschiedliche Vorschriften bzgl. Herstellung,
Verarbeitung und Inverkehrbringen ihrer Produkte. Z.B. ist bei einem Medizin-
produkt keine Zulassung erforderlich, wie es bei Arzneimitteln der Fall ist. Sie
diirfen in den Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden, wenn sie mit
einer sog. CE-Kennzeichnung nach § 9 MPG versehen sind (§ 6 Abs. 1 S. 1
MPG). Eine klinische Priifung wie bei den Arzneimitteln war zu der Zeit nicht
erforderlich, jedoch eine klinische Bewertung des Medizinprodukts (§ 29 Abs. 1
S. 1 MPG). Bei Arzneimitteln ist grundsitzlich ein Zulassungsverfahren erforder-
lich oder als Ausnahme eine Registrierung gem. den §§ 38 ff. AMG (§ 21 Abs. 1
S. 1 AMG). Auch ist zur Herstellung von Arzneimitteln meist eine sog. Herstel-
lungserlaubnis nach § 13 Abs. 1 S. 1 AMG notwendig. Auf die Tissue Enginee-
ring-Produkte trafen teilweise die Voraussetzungen beider sich eigentlich aus-
schlieBender Gesetze zu.?>* Das MPG gilt gemil3 § 2 Abs. 4 Nr. 1 MPG a.F. (§ 2
Abs. 5 Nr. 1 MPG heutige Fassung) nicht fiir Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1
Nr. 2 AMG. Gem. § 2 Abs. 3 Nr. 7 AMG konnen Produkte, die der Medizinpro-
duktedefinition des § 3 MPG unterfallen, keine Arzneimittel im Sinne des AMG
sein.?%> Damit stellte sich die Frage der Abgrenzung der beiden Gesetze, welche
sich grundsitzlich aus der bestimmungsgemiBlen Hauptwirkung der Produkte
ergibt (vgl. § 3 Nr. 1 S. 2 Hs. 2 MPG). Diese ,,Hauptwirkung* ist jedoch bei Tis-
sue Engineering-Produkten aufgrund ihrer speziellen Wirkungsweise und ihrer

255 Vgl. Rath, PSaktuell 2006, 19, 20.

254 So auch Muckenfuss/ Cichutek/ Flory, Journal of International Biotechnology Law 2007, 16, 18;
Bock/ Ibarreta/ Rodrignez-Cerezo, Human tissue-engineered products — Today’s Market and Future
Prospects S. 7.

255 Mit einer Ausnahme, welche hier jedoch nicht relevant ist. Zu beriicksichtigen ist, dass das
MPG erst 1994 cingefiihrt wurde, das AMG in seiner derzeitigen Form schon 1976. Vor 1994
stellte sich die Frage, ob Tissue Engineering-Produkte Medizinprodukt oder Arzneimittel sind,
noch gar nicht. Die Problematik bezieht sich auf den Zeitraum von 1994 bis 2004, bis die 12.
AMG-Novelle in Kraft trat.
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sehr spezifischen Art nur schwer eindeutig zu bezeichnen.?>® Vor einer Priifung
der Anwendbarkeit des MPG und des AMG soll zunichst kurz dargestellt werden,
in welchen Fillen auch das TPG fir die Gewebeentnahme zum Zwecke des Tis-
sue Engineerings zur Anwendung kam.

a) Anwendbarkeit des Transplantationsgesetzes (TPG)

Die Herstellung der Tissue Engineering-Produkte setzt einzelne Zellen als Aus-
gangsstoffe voraus. Fiir eine Gewebeentnahme galt unter bestimmten Vorausset-
zungen das TPG, eingefithrt am 5. November 1997, in seiner damaligen Form?257.
Fraglich war, ob es auch fiir die Entnahme zum Zweck der Herstellung und fiir
die Tissue Engineering-Produkte an sich galt, auch wenn dies zu der Zeit so nicht
praktiziert wurde. Gem. des damaligen®8 § 1 Abs. 1 S. 1 TPG galt das Gesetz ,,fr
die Spende und die Entnahme von menschlichen Organen, Organteilen oder Ge-
weben (Organe) zum Zwecke der Ubertragung auf andere Menschen sowie fiir die
Ubertragung der Organe einschlieBlich der Vorbereitung dieser MaBnahmen®. Die
Zellentnahme fir die Verwendung in autologen Verfahren war aufgrund der For-
mulierung des § 1 Abs. 1 S. 1 TPG, dass die Ubertragung auf andere Menschen zu
erfolgen hat, nicht erfasst.?” Eine Anwendbarkeit des TPG wire daher wenn dann
nur fir die Entnahme von Gewebeproben und Zellen mit dem Zweck der Zell-
vermehrung in vitro und anschlieBenden Formung eines Gewebekonstruktes so-
wie die spitere Implantation im Rahmen eines allogenen Verfahrens denkbar ge-
wesen.?0 In der Literatur wurde groBtenteils von einer Nichtanwendbarkeit des
TPG ausgegangen,?! eine nihere Begriindung wurde jedoch zumeist ausgespart.
Eine Anwendbarkeit des TPG hitte angenommen werden missen, wenn die
entnommenen Substanzen des menschlichen Kérpers in den Anwendungsbereich
dieses Gesetzes gefallen wiren und es sich bei den entnommenen Kérpersubstan-
zen um Organe im Sinne des damaligen § 1 Abs. 1 TPG gehandelt hitte. Der in
§ 1 Abs. 1S.1TPG enthaltenen Legaldefinition nach waren Gewebe sowie Orga-

256 Rath, PSaktuell 20006, 19, 20. Vgl. auch Gassner, MedR 2001, 553 ff; Razh, bmp 2002, 34 f.; Rath,
bmp 2002, 36 f.

257 Zuletzt gedndert durch die 15. AMG-Novelle vom 17. Juli 2009. In diesem Teil der Arbeit wird
auf das zu der damaligen Zeit (vor der 12. AMG-Novelle) geltende TPG abgestellt. Die betref-
fenden Paragraphen und Definitionen haben sich mittlerweile gedndert.

258 Mit dem Gewebegesetz hat sich die Reihenfolge im TPG leicht gedndert und die Legaldefinitio-
nen erfolgen nun im neu eingefithrten § 1a TPG.

259 Siehe so auch Konig in Schroth/ Kinig/ Gutmann/ Oduncn, TPG § 1 Ra. 16; Rixen in Hifling, TPG § 1
Rn. 30.

260 Vgl. Flohl, Frankfurter Allgemeine Zeitung vom 19.6.2002, S. N1.

261 Parzeller/ Bratzke, Rechtsmedizin 2003, 357, 358; Herrig, Die Gewebetransplantation nach dem
Transplantationsgesetz, S. 200, die schreibt, dass nach einer Bearbeitung nicht mehr das TPG,
sondern das AMG anzuwenden sei. Gegen eine Anwendbarkeit des TPG auf Tissue Enginee-
ring-Produkte auch: Rixen in Hifling, TPG § 1 Rn. 18; Dieners/ Sonnenschein, PharmR 2003, 150,
151; Konig in Schroth/ Konig/ Gutmann/ Oduncu, TPG § 1 Rn. 11; Nickel/ Schnmidi-Preisigke/ Sengler,
Transplantationsgesetz § 1 Rn. 6.
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ne und Organteile ,,Organe® im Sinne des TPG. Das TPG baut auf dem medizini-
schen Verstindnis der Begriffe auf und versteht unter Organen die inneren, soli-
den, durchbluteten und als Ganzes transplantierbaren Organe des Menschen.262
Sie stellen sich als eine gebildete Einheit mit einer bestimmten ,,Funktion® im
Gesamtorganismus dar.23 Entsprechend nannte das TPG in § 9 Abs. 1 als Bei-
spiele Herz, Niere, Leber, Lunge, Bauchspeicheldriise und Darm (was auch in der
aktuellen Fassung des TPG noch enthalten ist). Die Geweberichtlinie definiert
Organe in Art. 3 e) als ,,differenzierten und lebensnotwendigen Teil des menschli-
chen Korpers, der aus verschiedenen Geweben besteht und seine Struktur, Vasku-
larisierung und Fihigkeit zum Vollzug physiologischer Funktionen mit deutlicher
Autonomie aufrechterhdlt”. Die Zellen der Organe sind spezifisch und nehmen
die Funktion des Organs, welches sie gemeinsam bilden, nur in ihrer Gesamtheit
wahr, nicht als Einzelzelle. Organteile sind eigenstindig tGbertragbare Teile der
genannten Organe, laut Gesetzesbegriindung fallen hierunter Lebersegmente bzw.
-lappen, Lungenlappen bzw. Lungenfliigel, Inseln der Bauchspeicheldriise bzw.
die Immunzellen der Inseln.26* Dem hat sich auch die Literatur angeschlossen.265
Als Teil des Organs sind sie sozusagen eine Untereinheit, der auch eine bestimmte
Funktion im Korper, die selbststindig ausfithrt wird, zugewiesen ist.2%¢ Fiir eine
Subsumtion unter die Begriffe Organe und Organteile kommt damit der eigen-
stindigen Funktionsausiibung besondere Gewichtung zu.?¢” Das jeweilige Organ
oder der isoliert transplantierbare Organteil ist auch anhand der aus den Zellen
gebildeten Form, in der es sich darstellt, erkennbar. Das kann eine einzelne Zelle
nicht fiir sich in Anspruch nehmen. Sie iibt zwar ebenfalls im Gesamtorganismus
eine Funktion aus und dies auch als Bestandteil innerhalb eines Organs, jedoch
nicht in dem Umfang, wie es bei den genannten soliden, inneren Organen der Fall
ist und sie ist als die kleinste Bau- und Funktionseinheit nur ein unselbstindiger
Tei/ der Organe?6® und stellt nicht das Organ oder ein Organteil an sich dar. Daher
ist die ,,Funktion® der einzelnen Zelle nicht vergleichbar mit der eines Organs

262 Rixen in Hifling, TPG § 1 Ra. 13; Sasse in Miserok/ Sasse/ Krijger, Transplantationstecht § 1 Rn. 4.

263 Vgl. Nickel/ Schmidt-Preisigke/ Sengler, Transplantationsgesetz § 1 Rn. 1; Rixen in Hifling, TPG § 1
Rn. 14; Kinig in Schroth/ Kinig/ Gutmann/ Oduneu, TPG § 1 Ra. 5.

264 BT-Drs. 13/4335, S. 21. Siche auch Sasse in Miserok/ Sasse/ Krijger, Transplantationsrecht § 1
Rn. 5.

265 Siehe Kinig in Schroth/Kinig/ Gutmann/ Odunen, TPG § 1 Rn. 5; Nickel/ Schmidt-Preisigke/ Sengler,
Transplantationsgesetz § 1 Ra. 1; Sasse in Miserok/ Sasse/ Krijger, Transplantationsrecht § 1 Ra. 5.
Uneinigkeit herrscht bei der Einordnung von Herzklappen, ob es sich hierbei um Organteile
oder Gewebe handelt. Ohnehin ist bei diesen die Einordnung unter das TPG in Hinblick auf § 9
TPG problematisch. Siche hierzu niher Gutmann in Schroth/ Kinig/ Gutmann/ Odunen, TPG § 9

266 Kinig in Schroth/Kinig/ Gutmann/ Oduncn, TPG § 1 Ra. 5; Nickel/ Schmidt-Preisigke/ Sengler, Trans-
plantationsgesetz § 1 Rn. 1.

267 Medizinisch-anatomisch sind Organe aus Zellen und Geweben zusammengesetzte Teile des
Kotpers mit einer bestimmten Funktion, Destmeyer/ Madea, Rechtsmedizin 2002, 365, 366.

268 Vgl. Rixen in Hifling, TPG § 1 Rn. 14.
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oder eines Organteils, die in ihrer Gesamtheit ein eigenstindiges Ganzes darstel-
len, das tber die Einzelfunktion der einzelnen Zelle hinaus eine eigenstindige
Funktion im Gesamtorganismus wahrnimmt.?®* Einzelne Zellen sind weder Orga-
ne noch Organteile im Sinne des TPG.270

Damit stellt sich die Frage nach der Einordnung von Gewebe, welches nach
der Legaldefinition des TPG ebenfalls Organ im Sinne des TPG war. Bei Gewebe
handelt es sich um einen funktionellen, durch spezifische Leistung gekennzeichne-
ten Verband gleichartig entwickelter ,,differenzierter” menschlicher Zellen,?™ also
um mehrere Zellen in einer Finheit. Hierunter waren der Gesetzesbegriindung
nach insbesondere die Augenhornhaut, Gehérknéchelchen, Knochen, Knochen-
gelenke, Hirnhaut und die duBlere Haut zu verstehen.?’? Die einzelne Zelle stellt
kein Gewebe dar, denn fiir das Gewebe sind, wie erwihnt, mehrere Zellen in ei-
nem Verband erforderlich, so dass ihre Entnahme nicht unter das TPG fiel.2”3 Zu
beachten ist aber, dass, um die in vitro zu vermehrenden Zellen zu erhalten, dem
Kérper nicht einzelne Zellen entnommen werden, sondern iiberwiegend ein Ge-
webebiopsat, aus welchem die bendtigten Zellen isoliert werden.2’# Dieses Biopsat
erfillt den Gewebebegriff des § 1 Abs. 1 S. 1 TPG, denn es stellte sich als Ver-
band gleichartig entwickelter Zellen mit einer spezifischen Leistung, nimlich der
des jeweiligen Gewebetyps, dar. Eine solche Entnahme unterlag also dem TPG,

269 Eine Ausnahme gilt hierbei jedoch fiir den speziellen Fall der Inselzellen der Bauchspeicheldrii-
se, welchen die Besonderheit anhaftet, dass die einzelne Inselzelle tatsichlich die Funktion des
gesamten Organs, der Bauchspeicheldriise, im Organismus tibernehmen kann. Das ist bei Zellen
anderer innerer Organe nicht der Fall: Eine einzelne Leber- oder Lungenzelle kann nicht eigen-
stindig die Funktion der Leber (Entgiftung) oder der Lunge (Atmung, Kreislauf, Blut) im Ge-
samtorganismus Ubernehmen. Siche bei Sasse in Miserok/ Sasse/ Krijger, Transplantationsrecht § 1
Rn. 9.

270 Siehe Konig in Schroth/ Kinig/ Gutmann/ Odunen, TPG § 1 Ra. 7.

270 Nickel/ Schmids-Preisigke/ Sengler, Transplantationsgesetz § 1 Rn. 1. Roche Lexikon Medizin. Vgl.
bei Herrig, Die Gewebetransplantation nach dem Transplantationsgesetz, S. 70; Dettmeyer/ Madea,
Rechtsmedizin 2002, 365, 366. Zellen befinden sich in einem Verbund. Bei gleichartiger Diffe-
renzierung und spezifischer, gemeinsamer Aufgaben bildet dieser ein Gewebe, Rexter, Lexikon
Medizin, S. 787.

272 BT-Drs. 13/4335, S. 10, 19 und 30; Nickel/ Schmidt-Preisigke/ Sengler, Transplantationsgesetz § 1
Rn. 1.

23 Kinig in Schroth/ Kinig/ Gutmann/ Oduncu, TPG § 1 Rn. 7; Pannenbecker, Die Geweberichtlinie
2004/23/EG, S. 262; Nickel/ Schmidt-Preisigke/ Sengler, Transplantationsgesetz § 1 Rn. 1. Zwar soll
insoweit eine Ausnahme bzgl. der Anwendbarkeit des TPG auf einzelne, sich nicht in einem
Gewebezusammenschluss befindende Zellen gelten, wenn es sich um die Inselzellen der Bauch-
speicheldrise handelt, da diese zum gleichen Zweck wie das ganze Organ transplantiert werden.
Sie kénnen als einzelne Zelle dieselbe Aufgabe wahrnehmen wie das ganze Organ der Bauch-
speicheldriise. Der finale Zweck der Ubertragung sei die Funktionsiibernahme von erkrankten
Kérperbestandteilen, was sich nicht 4dndert, wenn statt des ganzen Organs nur einzelne Zellen
Ubertragen werden, sofern diese allein die Funktionsweise des gesamten Organs tibernehmen
konnen. Dies trifft aber ausschlieBlich auf die Inselzellen zu und ist im Bereich der Zell- oder
Gewebeentnahme zum Zwecke des Tissue Engineerings nicht relevant. Siehe bei Sasse in
Miserok/ Sasse/ Kriiger, Transplantationsrecht § 1 Rn. 9.

274 Kirsten, Netzwerke, S. 71.
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wenn aus dem entnommenen Gewebestiick einzelne oder mehrere aus ihm isolier-
te Zellen iibertragen werden.?’

Der Geltungsbereich des TPG setzt ferner voraus, dass der Zweck der Entnahme
die Ubertragung ist, also die Implantation des entnommenen Gewebes bei ande-
ren Menschen, um dort die Funktion eines erkrankten Organs bzw. Gewebes
wiederherzustellen.?’¢ In diesem Zusammenhang stellt sich die Frage, ob das
Tissue Engineering als solche MaBnahme ,,zum Zwecke der Ubertragung® ange-
sehen werden kann, da keine unmittelbare Ubertragung wie bei einer ,,typischen®
Transplantation ohne Verinderungen des entnommenen Transplantats angestrebt
wird.?”7 Vereinfacht gesagt wird bei der klassischen Transplantation genau das
implantiert, was zuvor entnommen wurde, das entnommene Organ-/Gewebe-
stiick wird vollstindig und unverindert in seiner Zusammensetzung und Grof3e
tbertragen. Es ist zwar zu beriicksichtigen, dass auch bei einer klassischen Trans-
plantation das Organ nicht ginzlich ,unveridndert” tbertragen wird. Fir den
Transport und die Zeit, die es sich aullerhalb eines menschlichen Korpers befin-
det, missen Vorkehrungen getroffen werden und fiir die Lagerung, den Transport
etc. Stoffe zur Konservierung und z.B. Kithlung hinzugetiigt werden. Diese Ein-
flussnahme ist allerdings nicht ohne weiteres vergleichbar mit den umfangreichen
und neubildenden Maf3nahmen beim Tissue Engineering. Bei den Tissue Enginee-
ring-Produkten wird das entnommene Gewebe be- und verarbeitet, die Zellen
isoliert und vermehrt und gegebenenfalls auf ein Trigergeriist aufgebracht, um das
Gewebekonstrukt zu bilden, welches zuletzt implantiert wird, in Umfang und
Form gegeniiber dem zuvor Entnommenen veridndert. Dementsprechend wurde
zumeist die Anwendung des TPG verneint mit dem Hinweis darauf, es liege eine
andere Zweckbestimmung vor als die, die das TPG verlangt, denn die Entnahme
erfolge zur Herstellung von Arzneimitteln?’® Wenn der Zweck der Entnahme
nicht der Funktionsersatz, sondern das Erlangen von ,,Rohstoffen zur Verarbei-
tung sei, so sei das TPG nicht anwendbar.

Beim Tissue Engineering erfolgt zwar die Entnahme zur Rohstofferlangung,
jedoch mit dem Ziel, das hieraus gefertigte Produkt anschlieBend wie ein Transplan-
tat za verwenden und zu implantieren. Der finale Zweck der Ubertragung ist nach
Ansicht der Literatur die Funktionsiibernahme von erkrankten Kérperbestandtei-

275 Nickel/ Schmidt-Preisigke/ Sengler, Transplantationsgesetz § 1 Rn. 1; Pannenbecker, Die Gewebericht-
linie 2004/23/EG, S. 261; Kinig in Schroth/Kinig/ Gutmann/ Odunen, TPG § 1 Rn. 7.

276 Sasse in Miserok/ Sasse/ Krijger, Transplantationstecht § 1 Rn. 9.

277 So auch Gassner, MedR 2001, 553, 557 f., mit dem Argument, der Gesetzgeber habe hierbei
wohl eher an konservative Malnahmen gedacht, als an ,,Manipulationen® am Transplantations-
material mit dem Ziel der Gewebeziichtung.

278 Siche bei Rixen in Hifling, TPG § 1 Ra. 18; Dieners/ Sonnenschein, PharmR 2003, 150, 151; Kinig in
Schroth/ Konig/ Gutmann/ Oduncu, TPG § 1 Rn. 11; Nickel/ Schmidt-Preisigke/ Sengler, Transplantati-
onsgesetz § 1 Rn. 6; Sasse in Miserok/Sasse/ Krijger, Transplantationstecht § 1 Rn. 17. So auch
Piibler/ Hiibner/ Middel, MedR 2007, 16, 17, die sagen, dass die Verwendung von Geweben zu
Transplantationszwecken und die Verwendung von Zellen und Geweben im Rahmen der rege-
nerativen Medizin grundsitzlich verschiedene Optionen darstellen.
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len. Dies soll sich im Fall der Inselzellen nicht dndern, wenn statt des ganzen Or-
gans nur einzelne Zellen ibertragen werden, sofern diese allein die Funktionswei-
se des gesamten Organs Ubernehmen kénnen.?”? Genau dies trifft aber auch auf
Tissue Engineering-Produkte zu, finaler Zweck ist die eigenstindige Funktions-
tbernahme erkrankter Gewebe und nach der Aufbereitung zu einem Tissue Engi-
neering-Produkt ist das fertige Gebilde in der Lage, zum gleiche Zweck ,,wie das
ganze Organ bzw. Gewebe® implantiert zu werden. Die amtliche Begriindung des
TPG bei dessen Einfiihrung besagte zudem, es sei unerheblich, ob entnommene
Organe nach ihrer Entnahme noch besonders aufbereitet werden, solange sie
dadurch nicht ihre Transplantierbarkeit verlieren.?80 Die Menschlichkeit der Orga-
ne gehe nicht durch eine Bearbeitung verloren, welche die Transplantierbarkeit
ermoglicht, fordert bzw. ungefihrdet ldsst28! Nur wenn die Bearbeitung das
menschliche Gewebe in einen Zustand versetzt, der eine Verpflanzung von
Mensch zu Mensch in biologisch-medizinischer Hinsicht nicht mehr zulisst, sei
der Ubertragungszweck des TPG nicht mehr gegeben.282 Bei der Bearbeitung zu
einem Tissue Engineering-Produkt bleibt die Transplantierbarkeit erhalten, durch
das Verfahren des Tissue Engineerings wird diese gerade geférdert oder die Uber-
tragung wird erst ermoglicht. Auch soll nach Ansicht der Literatur beriicksichtigt
werden, ob bei der Bearbeitung eine ,,faktische Néihe® zur Transplantation be-
steht, was dann der Fall sei, wenn die Bearbeitung z.B. unmittelbar der Vorberei-
tung einer Transplantation dient.?8? Dies trifft auf die Gewebe fiir das Tissue En-
gineering zu, es handelt sich nach ihrer Fertigung um menschliches Gewebe das
,»wie ein entnommenes Organ® bzw. ,,wie das entnommene Gewebe® implantiert
werden soll. Die Be- und Verarbeitung, wenn auch aufwendig, dient nur dazu,
ecine solche Implantierbarkeit zu ermdglichen. Die ,,faktische Néihe“ zur Trans-
plantation ist flr sie gegeben. Ferner gilt das TPG auch fiir solche Organe, die
nach einem Bearbeitungsvorgang oder einer Lagerung nicht in ihrem natirlichen,
sondern denaturierten Zustand auf andere Menschen tbertragen werden,? da
insofern der mittelbare Ubertragungszweck ausreichend ist? und dieser bei ihnen
gegeben ist, da letztlich die Implantation erfolgt. Das hat der Gesetzgeber bei der
letzten Anderung des TPG auch ausdriicklich so in der Gesetzesbegriindung be-
schrieben, er driickte sich derart aus, dass eine Ubertragung auch nach einer Beat-
beitung als Arzneimittel erfolge.?s¢ Dies spricht ebenfalls fiir eine Anwendbarkeit

219 Sasse in Miserok/ Sasse/ Krijger, Transplantationstecht § 1 Rn. 9.

280 BT-Drs. 13/4335, S. 16; Nickel/ Schmidt-Preisigke/ Sengler, Transplantatonsgesetz § 1 Rn. 22.

8L Nickel/ Schmidi-Preisigke/ Sengler, Transplantationsgesetz § 1 Rn. 22.

282 Nickel/ Schmidi-Preisigke/ Sengler, Transplantationsgesetz § 1 Rn. 22.

283 Sagse in Miserok/ Sasse/ Krijger, Transplantationsrecht § 1 Rn. 18.

284 Nickel, MedR 1995, 139, 145; Sasse in Miserok/ Sasse/ Kriiger, Transplantationsrecht § 1 Ra. 30.

25 Kinig in Schroth/ Kinig/ Gutmann/ Odunen, TPG § 1 Rn. 15: Die Ubertragung muss nicht der An-
lass und nicht der einzige Zweck der Entnahme sein, es reicht aus, dass die Entnahme anch der
Ubertragung dient und diese Ubertragungsabsicht im Zeitpunkt der Entnahme vorhanden ist.

286 BT-Drs. 16/5443, S. 53.
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des TPG. Auch bei dem Verstindnis, die Entnahme im Sinne des TPG setze vor-
aus, dass sie gezielt und ausschliefflich fiir eine Ubertragung erfolge,? ist aber eine
Ubertragung und eine Implantation der geformten Gewebe zumindest das Fern-
ziel. Damit war das TPG zur damaligen Zeit auf entnommene Gewebe zum Zwe-
cke des Tissue Engineering anwendbar, auch wenn dies tberwiegend anders gese-
hen wurde.

Nach vorherrschender Meinung der Literatur sollte zwar eine Anwendung des
TPG auf aullerhalb eines menschlichen Organismus zu Zwecken der Transplanta-
tion geziichtete oder auf andere Weise gewonnene Organe, Organteile oder Ge-
webe ausgeschlossen sein.?® Am damaligen Gesetzestext lie3 sich dieser Aus-
schluss aber nicht festmachen. Fiir den Fall einer Konkurrenz der Anwendbarkeit
der Vorschriften des TPG mit denen des AMG (zur Arzneimittel-Eigenschaft
sogleich) und wenn eine Zuordnung der Organe auch zu den Arzneimitteln in
Betracht kam, war auch die Literatur der Ansicht, das TPG fiir die Entnahme
anzuwenden und anschlieBend die Vorschriften des AMG heranzuziehen.?s?

Die Gewebeentnahme mit dem Ziel, im Labor Zellen aus dem entnommenen
Gewebe zu isolieren, vermehren und anschlieBend zu einem allogenen Tissue
Engineering-Produkt zu verarbeiten fiel also, entgegen der damals vertretenen
Auffassungen, in die Anwendbarkeit des TPG, ebenso wie die Vorbereitungen der
MaBnahmen zur Ubertragung und die Ubertragung selbst, solange keine Konkur-
renz mit den Vorschriften des AMG bestand.?”® Autologe Transplantationen fie-
len, wie bereits erwihnt, nicht unter das TPG, %! da keine Ubertragung auf andere
Menschen beabsichtigt war und erfolgte.

b) Anwendbarkeit des Medizinproduktegesetzes (MPG)

Es kam die Anwendbarkeit des MPG fir Tissue Engineering-Produkte vor der
12. AMG-Novelle in Betracht, falls die Produkte hierunter zu fassen gewesen

287 Wie es Sasse in Miserok/ Sasse/ Krijger, Transplantationsrecht § 1 Rn. 16 mit Bezug auf Herrjg, Die
Gewebetransplantation nach dem Transplantationsgesetz, S. 71 beschreibt. Dieser finale Zweck
dndert sich nicht, wenn man statt Organen Teile davon oder Zellen ibertrigt, Sasse in
Miserok/ Sasse/ Kriiger, Transplantationsrecht § 1 Rn. 9.

28 Siche Rixen in Hifling, TPG § 1 Rn. 18; Dieners/ Sonnenschein, PharmR 2003, 150, 151; Kinig in
Schroth/ Konig/ Gutmann/ Oduneu, TPG § 1 Rn. 11; Nickel/ Schmidt-Preisigke/ Sengler, Transplantati-
onsgesetz § 1 Rn. 6. Nach Sasse in Miserok/ Sasse/ Kriiger, Transplantationstecht § 1 Rn. 9 sollte,
anders als die Entnahme, die Ubertragung cinzelner oder mehrerer Zellen, die nicht die Funktion
des erkrankten Organs iibernehmen kénnen und die auch keinen zusammenhingenden Zellver-
band darstellen, nicht unter das TPG gefallen sein. Es ist aber zu berticksichtigen, dass nach
Aufbereitung im Labor das fertige Tissue Engineering-Produkt nicht mehr nur aus einzelnen
oder mehreren Zellen besteht, sondern sehr wohl einen zusammenhingenden Zellverband dar-
stellt und ein dem Verstidndnis von ,,Gewebe® entsprechendes Gebilde darstellt.

29 Sagse in Miserok/ Sasse/ Krijger, Transplantationsrecht § 1 Rn. 35.

20 So auch Rebmann in Rebmann/ Wagner, MPG § 2 Rn. 9 mit dem Hinweis darauf, dass Tissue
Engineering-Produkte dem TPG und nicht dem MPG unterfielen.

DU Kinig in Schroth/ Kinig/ Gutmann/ Oduneu, TPG § 1 Rn. 16; Rixen in Héfling, TPG § 1 Ra. 30.
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wiren. Von der Subsumtion unter die Definition des Medizinprodukts abgesehen,
miissten die Tissue Engineering-Produkte aber tiberhaupt vom Anwendungsbe-
reich des MPG erfasst worden sein.?2 Dies war jedoch nicht der Fall. § 2 Abs. 4
Nr. 4 MPG a.F. (entspricht dem § 2 Abs. 5 Nr. 4 MPG heutiger Fassung) nahm
,» Transplantate oder Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs [sowie] Pro-
dukte, die Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs enthalten oder aus sol-
chen Geweben oder Zellen gewonnen wurden, soweit es sich nicht um Medizin-
produkte nach § 3 Nr. 4 [in-vitro-Diagnostika] handelt™, vom Anwendungsbereich
aus.?” Diesbezlglich findet die Vorschrift ihre Entsprechung in der schon darge-
stellten Vorschrift des Art. 1 Abs. 5 f) der Medizinprodukte-Richtlinie. Diese De-
finition erfasste auch Tissue Engineering-Produkte,?* da sie unzweifelhaft Gewe-
be oder Zellen menschlichen Ursprungs enthalten. Auch die Ausnahme des § 2
Abs. 4 Nr. 4 MPG a.F. von diesem Ausschluss war nicht einschligig. Diese betraf
Medizinprodukte nach § 3 Nr. 4 MPG a.F., wobeli es sich um in-vitro-Diagnostika
handelte. Damit war das MPG fiir Tissue Engineering-Produkte nicht anwendbar,
da sie vom Anwendungsbereich ausgenommen waten, auch wenn sie der Definiti-
on eines Medizinprodukts entsprochen hitten. Eine genaue Prifung der Frage, ob
Tissue Engineering-Produkte definitionsmilBig als Medizinprodukte hitten einge-
ordnet werden konnen, wird im Kontext der Prifung des Arzneimittelgesetzes
(AMG) noch erfolgen.

¢) Anwendbarkeit des Arzneimittelgesetzes (AMG)

Da fiir die Tissue Engineering-Produkte weder das TPG noch das MPG anwend-
bar waren, bliecb nur das AMG als mdgliches anwendbares Gesetz. Dies setzte
voraus, dass die Tissue Engineering-Produkte als Arzneimittel hitten definiert
werden kénnen und in den Anwendungsbereich des Gesetzes gefallen wiren.

aa) Anwendungsbereich des AMG

(1) Kein Ausschluss aufgrund § 2 Abs. 3 Nr. 7 AMG

Gem. § 2 Abs. 3 Nr. 7 AMG kénnen Medizinprodukte im Sinne des § 3 MPG
keine Arzneimittel sein, so dass ein Produkt, dass in den Verkehr gebracht witd,
nicht gleichzeitig Medizinprodukt und Arzneimittel sein kann. Wie festgestellt war
der Anwendungsbereich des MPG fiir die Tissue Engineering-Produkte nicht
eroffnet, was aber keine Aussage darliber zuldsst, ob sie der Definition eines Me-
dizinprodukts in § 3 Nr. 1 MPG entsprachen. Sollten sie dieser Definition unter-
fallen, wire eine Einordnung als Arzneimittel aufgrund § 2 Abs. 3 Nr. 7 AMG

22 Das MPG entstand durch die Umsetzung der Richdlinie 93/42/EWG vom 13.06.1993 tber
Medizinprodukte.

293 Dies war so im deutschen MPG zuerst nicht geregelt, wurde jedoch durch das 1. Anderungsge-
setz zum MPG vom 06.August 1998 gréBitenteils ibernommen.

294 Gassner, MedR 2001, 553, 557. Siehe auch Hasskar/, PharmR 1998. 412, 414.
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gegebenenfalls ausgeschlossen, so dass ihre Einordnung als Medizinprodukt zu
prifen ist. Im europiischen Recht kénnen sie als Medizinprodukte im Sinne der
Medizinprodukte-Richtlinie definiert werden, wie im vorherigen Abschnitt der
Arbeit gezeigt. Die Definition eines Medizinprodukts nach deutschem Recht ldsst
sich dem § 3 Nr. 1 MPG entnehmen, nach dem Medizinprodukt ,,alle einzeln oder
miteinander verbunden verwendeten [...] Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen
oder andere Gegenstinde [...], die vom Hersteller zur Anwendung fiir Menschen
mittels ihrer Funktionen zum Zwecke® gem. § 3 Nr. 1 a) - d) MPG zu dienen
bestimmt sind. Die Zweckbestimmung kann gem. § 3 Nr. 1 a) MPG u.a. auf die
Behandlung oder Linderung von Krankheiten, gem. § 3 Nr. 1 b) MPG u.a. auf die
Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Vetletzungen oder Behinde-
rungen und gem. § 3 Nr. 1 ¢) MPG auf die Ersetzung oder der Verinderung des
anatomischen Aufbaus oder eines physiologischen Vorgangs gerichtet sein. Ferner
diirfen sie gem. § 3 Nr. 1 MPG a.E. ihre , bestimmungsgemille Hauptwirkung im
oder am menschlichen Kérper weder durch pharmakologisch oder immunolo-
gisch wirkende Mittel noch durch Metabolismus® erreichen. Diesen Vorgaben des
§ 3 Nr. 1 MPG entsprechend hitten Tissue Engineering-Produkte als Medizin-
produkte gelten miissen, damit ein Ausschluss des AMG gem. § 2 Abs. 3 Nr. 7
AMG moglich gewesen wiire.

(a) Stoff oder Zubereitung aus Stoffen

In Betracht kam bei § 3 Nr. 1 MPG fiir ein Tissue Engineering-Produkt nur die
Einordnung als ,,Stoff* oder ,,Zubereitung aus Stoffen®, zu der eine Zweckbe-
stimmung der Punkte a) - d) hinzukommen musste. Eine Definition des Stoffbeg-
riffes findet sich im MPG nicht, jedoch existiert sie in § 3 AMG, welche herange-
zogen werden kann.?”> Hiernach sind Stoffe im Sinne des AMG ,,Korperteile,
-bestandteile und Stoffwechselprodukte von Mensch oder Tier in bearbeitetem
und unbearbeitetem Zustand“. Grundlage der Tissue Engineering-Produkte sind
vermehrte menschliche Zellen. Das endgiltige Produkt ist ein zwei- oder dreidi-
mensionales Gebilde, bestehend aus den vermehrten Zellen und gegebenfalls.
einem Zelltrdger. Der Vorgang des Vermehrens erfolgt mithilfe von Wachstums-
faktoren und Nihrlésungen, welche aber nicht Bestandteil des Endproduktes
werden. Sie regen lediglich die Vermehrung kinstlich an, da sich die Zellen an-
sonsten in vitro nicht teilen wiirden.2? Endprodukt beim Vorgang des Vermeh-
rens ist somit nur eine héhere Anzahl von menschlichen Zellen. Das entnommene
Gewebe und hieraus isolierte und vermehrte Zellen sind menschliche Kérperbe-
standteile und unterstehen damit dem § 3 Nr. 3 AMG, ausdriicklich auch in bear-
beitetem Zustand, also nach einer Verarbeitung zu einem Tissue Engineering-

25 Rebmann in Rebmann/ Wagner, MPG, § 3 R. 1; Schorn, Medizinprodukte-Recht § 3 Anm. 8.
2% Vgl. zu dem genauen Vorgehen oben unter Teil 2, 1. Kapitel, C. Technisches Verfahren von
Tissue Engineering-Produkten.
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Produkt.??” Die Zellen sind sowohl vor als auch nach der Vermehrung Stoffe im
Sinne des § 3 Nr. 3 AMG.

Oftmals erfolgt eine Verwendung von Zelltrigern. Die meisten Zelltriger 16-
sen sich vor oder nach der Verpflanzung auf, sobald die Zellen die vorgeschriebe-
ne Form eingenommen haben, da die Trigermaterialien entsprechend ausgewihlt
wurden. Losen sie sich nach der Einpflanzung auf, werden solche Materialien
verwendet, die vom Kérper abgebaut und in den Stoffwechselprozess eingebun-
den werden, so dass von dem urspriinglichen Geriist nichts mehr tibrig bleibt. Zu
dem Zeitpunkt, in dem das Trigergeriist noch mit den Zellen eine Einheit bildet,
ist zu Uberlegen, ob dieses Konstrukt aus Zellen und Trigermatrix als Gesamtge-
bilde auch noch unter den Stoffbegriff des § 3 AMG fillt. Das Trigergertst kann
unter die Nr. 1 des § 3 AMG, welche chemische Elemente und chemische Ver-
bindungen als Stoffe deklariert, subsumiert werden. Diese Bezeichnungen der
chemischen Elemente oder chemischen Verbindungen sind so zu definieren, wie
es in den Naturwissenschaften erfolgt.2? Danach sind chemische Elemente Stoffe,
die mit chemischen Methoden nicht weiter zerlegt werden kénnen.? Dies trifft
nicht fur die Tragergeriste zu, die in den meisten Fillen aus Polymeren bestehen,
welche wiederum aus Ketten- oder verzweigten Molekiilen aufgebaut sind, die
wiederum eine Verknlipfung vieler Einzelmolekiile darstellen und somit in kleine-
re Einheiten zerteilbar sind. Fin Polymer stellt allerdings eine chemische Verbin-
dung dar,3 so dass es § 3 Nr. 1 AMG unterfillt und damit ebenso wie die ver-
mehrten Zellen ein Stoff im Sinne des AMG ist. Wird als Tragergeriist eine natiir-
liche Trigermatrix verwendet, handelt es sich ebenfalls um einen Stoff im Sinne
des AMG, der von § 3 Nr. 3 AMG erfasst wird, da es sich um Korperteile bzw.
Korperbestandteile von Mensch oder Tier in bearbeitetem und unbearbeitetem
Zustand handelt.*! Sowohl die vermehrten Zellen als auch die Trigermaterialien
sind als Stoffe anzusehen, die in dem endgiiltigen Produkt miteinander verbunden
werden und damit entsprechend § 3 Nr. 1 MPG miteinander verbundene Stoffe.

27 Kioesel/ Cyran, AMG § 2 Anm. 161 und § 3 Anm. 32; Gassner, MedR 2001, 553, 558.

298 Rebmann, AMG § 3 Rn. 2.

29 Rebmann, AMG § 3 Rn. 2; Kloesel/ Cyran, AMG § 3 Anm. 21.

300 Reuter, Lexikon Medizin, S. 1681.

301 Kipesel/ Cyran, AMG § 3 Nr. 32. Wie es z.B. bei Versuchen, bei denen mit Herzklappen, gearbei-
tet wird, der Fall ist. Wobei bei Herzklappen die Frage besteht, ob diese nun als Arzneimittel
oder als Medizinprodukt zu betrachten sind. Laut Sander, AMG § 3 Anm. 5, sind Schweineherz-
klappen nicht anders einzuordnen, als kiinstliche Herzklappen, welche als ,,Gegenstinde® ein-
geordnet werden. Die Beschaffenheit, ob kiinstlich hergestellt oder aus biologischem Material
bestehend, sei letztlich fiir die Wirkungsweise ohne Bedeutung. Die Verwendung von Schwei-
neherzklappen bestehe in ihrer physikalischen Eigenschaft, dieser Verwendungszweck aber cha-
rakterisiert ,,Gegenstinde” im Gegensatz zu ,,Stoffen”, bei denen der Gebrauch in ihrem
Verbrauch besteht. Siehe auch Sander, AMG § 3 Anm. 5, wonach dies nach amtlicher Begriin-
dung ein Kriterium zur Unterscheidung von Arzneimitteln und Gegenstinden ist. Ohne auf die-
se Problematik ndher einzugehen, unterfallen diese Klappen jedenfalls dem Stoffbegriff des
AMG, unerheblich davon, ob sie selbst nun ein Arzneimittel oder ein Medizinprodukt wiren.
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Das fertige Produkt aus den vermehrten Zellen und dem Trigergeriist besteht aus
miteinander verbundenen Stoffen und erfillt damit die Voraussetzung, die an ein
Medizinprodukt gestellt werden.’0> Handelt es sich bei dem Produkt um eines, bei
dem der Zelltriger bestehen bleibt und sich nicht auflést, so dndert dies nichts an
der rechtlichen Bewertung, da auch in diesem Fall das Tissue Engineering-
Produkt, das implantiert wird, aus zwei verbundenen Stoffen besteht und damit
die entsprechende Voraussetzung des § 3 Nr. 1 MPG erfiillt. Als Bestandteile des
menschlichen Korpers konnten (und koénnen) Tissue Engineering-Produkte,
gleichgiiltig ob sie nur aus vermehrten Zellen bestehen oder ob auch Trigermate-
rialien verwendet werden, unter den Stoffbegriff des § 3 Nr. 3 AMG subsumiert
werden und gentigen damit auch dem Stoffbegriff des MPG.303

(b) Zweckbestimmung

Die Tissue Engineering-Produkte miissten weiterhin einem der in § 3 Nr. 1 a) - d)
MPG genannten Zwecke entsprechen. In Betracht kommen hier § 3 Nr. 1 a),
»zum Zwecke der [...] Behandlung oder Linderung von Krankheiten®, § 3
Nr. 1 b), ,,zum Zwecke der [...] Behandlung, Linderung oder Kompensierung von
Verletzungen oder Behinderungen® sowie § 3 Nr. 1 ¢), ,,zum Zwecke der [...]
Ersetzung oder der Verinderung des anatomischen Aufbaus oder eines physiolo-
gischen Vorgangs®. Ein Medizinprodukt kann mehrere Zweckbestimmungen im
Sinne der Definition verfolgen,?* es ist daher nicht ausgeschlossen, dass es unter
mehr als eine der Ziffern der Nr. 1a) - d) MPG subsumiert werden kann. Ent-
scheidend wird eine konkrete Einordnung zu einer der Ziffern erst bei der Ver-
marktung der Produkte als Medizinprodukte, bei der es notwendig ist, dass in der

302 Es handelt sich bei dem fertigen Produkt nicht um eine Zubereitung von Stoffen. Die Definiti-
on fiir den Begriff der Zubereitung existiert weder im AMG noch im MPG und ist dem § 3
Nr. 4 ChemG (Chemikaliengesetz) zu entnehmen, welche aufgrund der Ahnlichkeit der geregel-
ten Sachbereiche fiir das AMG und auch MPG ibernommen werden kann. Siehe dazu
Klvesel/ Cyran, AMG § 3 Anm. 11; Rehmann, AMG § 2 Ra. 4. Nach dem Zubereitungsbegriff des
ChemG sind Zubereitungen aus zwei oder mehreren Stoffen bestehende Gemenge, Gemische
oder Losungen, bei denen verschiedene Stoffe verarbeitet wurden. So ist eine Zubereitung im
Sinne des AMG eine Verbindung, Vermischung, Filterung oder ein sonstiger Vorgang mehrerer
Stoffe. Vgl. auch Rebmann, AMG § 2 Rn. 8. Das Besiedeln der Trigermatrix fihrt aber nur dazu,
dass die Stoffe ,,Zellen” und ,, Trigergeriist™ miteinander zu einer Einheit verbunden werden, sie
gehen aber keine Verbindung miteinander ein, sondern werden nur fest aneinander gebracht. Dies
ist nicht mit einer Verbindung im Sinne einer Vermischung der Stoffe miteinander, in der die
Stoffe ineinander aufgehen, gleichzusetzen, wobei es sich fiir eine ,,Zubereitung® dem Ver-
stindnis nach handeln musste. Zudem umfassen die Begriffe ,,Stoffe” und ,,Zubereitungen aus
Stoffen® zusammen alle Mittel, die mit den in § 2 AMG genannten Zweckbestimmungen in den
Verkehr gebracht werden kénnen, so dass sich eine Diskussion dartber eriibrigt, ob es sich im
Einzelfall um einen Stoff, um eine Zubereitung aus einem oder mehreren Stoffen oder um eine
Zubeteitung aus einer oder mehreren Zubereitungen handelt. Siche Khesel/ Cyran, AMG § 3
Anm. 11.

303 Gassner, MedR 2001, 553, 558.

304 Schorn, Medizinprodukte-Recht § 3 Anm. 15.
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Kennzeichnung, der Gebrauchsanweisung oder den Werbematerialien vom Her-
steller ein Verwendungszweck gem. den Ziffern Nr. 1 a) - d) angegeben wird und
das Produkt diesen Zweck auch erfiillt.30>

§ 3 Nr. 1 a) MPG fordert eine Anwendung ,,zum Zwecke der [...] Behandlung
oder Linderung von Krankheiten®. Der Krankheitsbegriff ist nicht feststehend
und wird nicht in allen Gesetzen einheitlich ausgelegt.? Der BGH definiert ihn
als ,,jede, also auch eine nur unerhebliche oder nur vortibergehende Stérung der
normalen Beschaffenheit oder der normalen Titigkeit des Korpers, die geheilt, das
hei3t beseitigt oder gelindert werden kann“37. Dem hat sich auch das BVerwG
angeschlossen.3 Nach dieser Definition muss eine Heilung in Form einer Beseiti-
gung bzw. Linderung der Beschwerden mdoglich sein,®” wobei Beseitigung das
dauerhafte, vollstindige Verschwinden simtlicher Defekte bedeutet und mit einer
Heilung gleichzusetzen ist’'. Linderung ist die Verminderung der durch die
Krankheit, ein Leiden oder einem Koérperschaden hervorgerufenen objektiven
und subjektiven Beschwerden, ohne dass es jedoch zu einer Beseitigung kommt.3!!
In diesem Zusammenhang erscheint die Definition des BGH inkonsequent: Ei-
nerseits soll eine Heilung moglich sein, anderseits soll aber auch eine Behandlung
mit dem Ziel der Linderung méglich sein, wobei unter einer Linderung eben nicht
die vollstindige Beseitigung des Schadens zu verstehen ist. Sowohl die Aussage
des BGH als auch der Gesetzestext in § 3 Nr. 1 a) MPG implizieren aber die An-
wendung bei Schidigungen, welche nicht geheilt (beseitigt), sondern nur vermin-
dert (gelindert) o.A. werden konnen. Andernfalls wire daran zu denken, den im
AMG aufgefihrten Begriff der ,,Leiden® analog in das MPG hineinzulesen, wenn
die zugrunde liegende Schidigung nicht zweifelsfrei dem Krankheitsbegriff des
BGH, der nicht heilbare Schidigungen ausschlie3t, untergeordnet werden kann.
§ 2 Abs. 1 AMG erfasst neben dem Begriff der ,,Krankheit™ auch den der ,,Lei-
den®, worunter Stérungen der normalen Funktionen oder Beschaffenheit oder der
normalen Titigkeit des Koérpers verstanden werden, die linger andauern oder
auch unheilbar sind.3'? Die Voraussetzung einer planwidrigen Regelungsliicke fiir
die Anwendung einer analogen Anwendung ist gegeben. Denn nach der BGH-
Aussage bzgl. des Begriffs der Krankheit wire das MPG von der Zweckrichtung
her nur auf heilbare, nicht aber auf unheilbare Beschwerden anwendbar, so dass

305 Schorn, Medizinprodukte-Recht § 3 Anm. 16.

306 Kigesel/ Cyran, AMG § 2 Anm. 43; BGH GRUR 1981, 435.

307 Rebmann in Rebmann/Wagner, MPG § 3 Ra. 2; Rebmann, AMG § 2 Rn. 12. Hietvon nicht erfasst
sind normal verlaufende Erscheinungen oder Schwankungen der Funktionen, denen jeder Kor-
per ausgesetzt ist und die seiner Natur oder dem tblichen Auf und Ab seiner Leistungsfahigkeit
entsprechen, Rebmann, AMG § 2 Rn. 12; BVerwG DAZ 1973, 1363.

308 BVerwG DAZ 1963, 73 ff.; BGH DAZ 1971, 593, 594; Klvesel/ Cyran: AMG § 2 Anm. 43.

309 Kloesel/ Cyran, AMG § 2 Anm. 44.

310 Vgl. Rebmann in Rebmann/ Wagner, MPG § 3 Ra. 2; Klvesel/ Cyran, AMG § 2 Anm. 50; Rebmann,
AMG § 2 Rn. 16.

31 Rebmann in Rebmann/ Wagner, MPG § 3 Ra. 2; Kivesel/ Cyran, AMG § 2 Anm. 50.

312 Siche Rebmann, AMG § 2 Ra. 12; Kisesel/ Cyran, AMG § 2 Anm. 44; Sander, AMG § 2 Anm. 11.
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cine Regelungsliicke fiir die Anwendung von Medizinprodukten bei unheilbaren
Erkrankungen gegeben wire, welche auch planwidrig wire. Nicht alle Erkrankun-
gen und Beschwerden sind heilbar, auch fir unheilbare miissen aber Medizinpro-
dukte als Behandlungsméglichkeit Anwendung finden kénnen. Daher ist nicht
davon auszugehen, dass diese Regelungsliicke beabsichtigt war. Auch die als letzte
Voraussetzung fiir eine analoge Anwendung geforderte vergleichbare Interessen-
lage des geregelten (heilbare Erkrankung) und des ungeregelten (unheilbare Ei-
krankung) Falles liegt vor. Sie ist unter dem Gesichtspunkt der Gleichbehandlung
und der Gesundheitsfiirsorge anzunehmen. Somit ist der Begriff ,,Leiden aus
dem AMG auch in das MPG mit hineinzulesen, so dass auch eine Behandlung
bzw. Linderung von unheilbaren Krankheiten als Zweckbestimmung den Anfor-
derungen des MPG gentigt. Tissue Engineering-Produkte sollen durch ihre An-
wendung als Hauptzweck zerstorte oder geschidigte Organteile und Gewebe er-
setzen, wenn das vorhandene Gewebe nicht mehr in der Lage ist, seine normale
Aufgabe auszufithren oder zerstort ist. Das Gewebe ist also in seiner Funktion
und Beschaffenheit gestort, stark eingeschrinkt oder aber nicht mehr vorhanden,
womit gleichzeitig eine Stérung der normalen Beschaffenheit und auch Titigkeit
des Korpers gegeben ist. Denn der normalen Beschaffenheit entspricht es, dass
keine Stérung vorliegt und alle Einzelteile des Korpers als Gesamtorganismus wie
vorgesehen funktionieren. Die Anwendung der Tissue Engineering-Produkte ist
damit durch eine Stérung der normalen Beschaffenheit bzw. T4dtigkeit bedingt. Sie
sollen in erster Linie der Heilung durch Beseitigung der Schidigung dienen. Sollte
die Schidigung besonders schwerwiegend oder aber wiederkehrend sein, so die-
nen sie zumindest der Linderung und damit in jedem Fall der Behandlung der
Schidigungen, so dass sie im Falle von Krankheiten im Sinne des § 3 Nr. 1 a)
MPG angewendet werden und die Zweckbestimmung dieser Vorschrift erfiillen.

§ 3 Nr. 1 b) MPG erfasst den Fall, dass ein Medizinprodukt zum Zwecke der
Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Vetletzungen oder Behinde-
rungen eingesetzt wird. Unter Verletzungen im Sinne des § 3 Nr. 1 b) MPG sind
vorlbergehende Korperschiden zu verstehen,?3 wihrend Behinderungen dauer-
hafte Koérperschiden bezeichnen?. Da Tissue Engineering-Produkte dauerhaft
geschidigte Gewebe ersetzen sollen, die ihre Funktion nicht von alleine zurticker-
langen, ist fraglich, ob sie zur Behandlung von Verletzungen angewendet werden,
welche als voriibergehend angesehen werden. Da aber unter Behinderungen gera-
de dauerhafte Schiden verstanden werden, werden sie jedenfalls hiervon erfasst.
Was vom Begriff der Behinderung erfasst wird, wirde ohnehin auch dem oben
erwihnten Krankheitsbegriff des BGH unterfallen, so dass beim Vorliegen einer
Krankheit auch eine Behinderung im Sinne des MPG gegeben sein wird. Auch soll
eine Linderung oder Kompensierung erfolgen, in jedem Fall aber eine Behand-

313 Rebmann in Rebmann/ Wagner, MPG § 3 Rn. 2.
314 Rebmann in Rebmann/Wagner, MPG § 3 Rn. 2.
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lung, wie soeben erldutert, so dass die Anwendung der Tissue Engineering-
Produkte auch der Zweckbestimmung des § 3 Nr. 1 b) MPG geniigt.

Fiir § 3 Nr. 1 ¢) MPG muss das Produkt den anatomischen Aufbau oder einen
physiologischen Vorgang verindern oder aber diesen ersetzen.'> Generell wird
hierunter der Ersatz oder die Unterstlitzung von Organen und Kérperfunktionen
gefasst.310 Hiernach kénnten Tissue Engineering-Produkte von dieser Bezeich-
nung erfasst werden, da sie immer einen Ersatz fiir beschidigtes oder funktions-
untiichtiges Gewebe darstellen. In der Literatur finden sich zu § 3 Nr. 1 ¢) MPG
solche Produkte beispielhaft aufgefiihrt, die kiinstlich hergestellte Erzeugnisse
darstellen, wie z.B. Prothesen, kiinstliche Gelenke, Darmausginge, Venen, Kathe-
ter, Implantate (sowohl aus medizinischen als auch aus kosmetischen Griinden).3!7
Mit diesen Beispielen sind Tissue Engineering-Produkte, die aus lebenden Mate-
rialien bestehen, nicht vergleichbar. Auch die im Juli 2001 von der EG-
Kommission zur Abgrenzung der Arzneimittel von Medizinprodukten erlassene
sog. Borderline-Leitlinie, die den Ersatz oder die Unterstiitzung von Organen und
Korperfunktionen als medizinproduktetypische Funktion ansieht, geht in Punkt
A. 2. von einem kunstlichen und nicht kérpereigenen Ersatz aus, da die Auflistung
der Produkte, die ein Medizinprodukt darstellen, einen sehr gegenstindlichen
Charakter aufweist: Die Aufzdhlung umfasst ,Instrumente, Apparate, Gerite,
Materialien oder andere Gegenstinde [...]*.3'8 Die Formulierung der ,,anderen
Gegenstinde* findet sich auch im deutschen MPG und betont den Gegenstands-
charakter der Medizinprodukte. Europarechtlich gesehen handelt es sich bei der
Borderline-Leitlinie nur um eine ,,Empfehlung® (Recommendation), die rechtlich
nicht verbindlich ist (so auch das Vorwort). Es kommt ihr aber eine gro3e Bedeu-
tung als Interpretationshilfe zu.3!? Die in der Literatur genannten Beispiele umfas-
sen kunstliche Elemente, die nicht ausschlieflich oder auch nur teilweise aus kor-
pereigenen oder lebenden Materialien hergestellt sind. Bei der Erstellung der Bor-
derline-Leitlinie stand im Vordergrund, den Ersatz durch kiinstliche Substitute zu
regeln, nicht aber die Anwendung eines Ersatzes durch herangeziichtete Trans-
plantate aus korpereigenen oder gespendeten fremden Zellen. Allerdings dndert
diese Einschitzung nichts daran, dass Tissue Engineering-Produkte den gesetzli-

315 Siche auch Art. 1 Abs. 2 a) der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG sowie Punkt A. 2 der
Borderline-Leitlinie zur Abgrenzung von Arzneimitteln und Medizinprodukten. Die Leitlinie
sieht den Ersatz von Organen und Organfunktionen als eine fiir Medizinprodukte typische phy-
sikalische bzw. rein mechanische Wirkungsweise an. Danach wire daran zu denken, Tissue En-
gineering-Produkte als Medizinprodukte anzusehen, da ihre spezifische Funktion in dem Ersatz
von bestimmten Kérperfunktionen besteht, nimlich denen des betroffenen Gewebes, Gassner,
MedR 2001, 553, 559.

316 Gassner, MedR 2001, 553, 558.

317 Rebmann in Rebmann/Wagner, MPG § 3 Ra. 3; Schorn, Medizinprodukte-Recht § 3 Anm. 14;
Hill/ S chmitt, WiKo Medizinprodukterecht, § 3 Rn. 19.

318 Im Original: ,,Any instrument, apparatus, appliance, material or other article [...]“.

319 Gassner, MedR 2001, 553, 558 f.
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chen Voraussetzungen des § 3 Nr. 1 ¢) MPG entsprechen und den anatomischen
Aufbau oder einen physiologischen Vorgang des Koérpers verdndern oder aber
diesen ersetzen sollen und damit den Anforderungen der Ziff. ¢) unterfallen, un-
abhingig davon, ob die Produkte mit den typischen Medizinprodukten vergleich-
bar sind, denn sie sind unter den Gesetzestext subsumierbar. Neben der Zweck-
bestimmung des § 3 Nr. 1 a) und b) MPG erfiillen Tissue Engineering-Produkte
also auch die des § 3 Nr. 1 ¢) MPG.

(c) Bestimmungsgemile Hauptwirkung

Ein Medizinprodukt muss gem. § 3 Nr. 1 S. 1 MPG seine bestimmungsgemal3e
Hauptwirkung im oder am menschlichen Koérper nicht durch pharmakologisch,
immunologisch oder metabolisch wirkende Mittel bewirken. Diese Negativdefini-
tion dient der Abgrenzung von Medizinprodukten und Arzneimitteln,? denn
sowohl Medizinprodukte als auch Arzneimittel haben dieselbe Zielsetzung und
unterscheiden sich lediglich in der Art, wie sie dieses Ziel erreichen’?!. Wie im
Rahmen des Abschnitts der europiischen Regulierung von Tissue Engineering-
Produkten innerhalb der Darstellung der Medizinprodukte-Richtlinie bereits aus-
gefithrt, wirken Tissue Engineering-Produkte weder pharmakologisch noch im-
munologisch oder metabolisch. Es wird vom Gesetzestext nicht verlangt, dass
positiv eine bestimmte Art der Hauptwirkung festgestellt werden muss, damit ein
Produkt die Anforderungen an ein Medizinprodukt erfiillt, so dass auch nicht von
Bedeutung ist, ob eine physikalische Wirkungsweise erfolgt, da sie nicht Voraus-
setzung fiir die Definition als Medizinprodukt ist. Entscheidend ist bzgl. der be-
stimmungsgemilen Hauptwirkung lediglich die Abwesenheit der Merkmale einer
pharmakologischen, immunologischen oder metabolischen Wirkungsweise,??> die
fiir Tissue Engineering-Produkte gegeben ist.

(d) Zwischenergebnis

Tissue Engineering-Produkte unterfallen dem Stoffbegriff und der Zweckbestim-
mung des § 3 Nr. 1 MPG. Zudem wird ihre bestimmungsgemail3e Hauptwirkung
»weder durch pharmakologisch oder immunologisch wirkende Mittel noch durch
Metabolismus erreicht®.323 Damit kénnen sie dem Gesetzestext nach als Medizin-
produkte gelten, auch wenn es problematisch ist, dass ihre ,,Hauptwirkung* auf-
grund ihrer speziellen Wirkungsweise und ihrer sehr spezifischen Art nur schwer
fassbar und nicht ohne weiteres unter die bisherigen Wirkungsweisen subsumier-

320 Siche auch Art. 1 Abs. 2 a) der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG. Ob eine pharmakolo-
gische Begleitwirkung erstrebt wird, ist unerheblich, da die bestimmungsgemiBe Hauptwirkung
ausschlaggebend ist.

321 Schorn, Medizinprodukte-Recht § 3 Rn. 3.

322 Fulda, MP] 2010, 94, 95; Liicker in Spickboff, Medizinrecht, § 3 MPG Rn. 7.

323 Vgl. auch Dwenger/ Strafbuger/ Schwerdifeger, BuGBI 2010, 14; Gassner, MedR 2001, 553, 557 sowie
Gassner, StoffR 2005, 120, 121.
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bar ist.3?* Fine Gleichstellung der Tissue Engineering-Produkte mit den klassi-
schen Medizinprodukten, fir welche die gesetzlichen Regelungen aufgestellt wur-
den, ist aber nicht angemessen und verkennt die Besonderheit und Andersartigkeit
der Tissue Engineering-Produkte im Vergleich zu den bisher gekannten Medizin-
produkten. Zwar wurde in der Literatur der Ersatz oder die Unterstiitzung von
Organen oder Korperfunktionen bisher unter den Punkt einer ,,physikalischen
Hauptwirkung® subsumiert.?> In diesem Fall miissten aber konsequenterweise
auch Organe im Rahmen der Organtransplantation als Medizinprodukt im Sinne
des MPG gelten (auch wenn sie vom Anwendungsbereich gem. § 2 Abs. 5 Nr. 4
MPG a.F. ausgenommen wiren), da auch sie die Voraussetzungen des § 3 Nr. 1
MPG erfilllen wiirden, als Ersatz von Organen dienen und weder pharmakolo-
gisch noch immunologisch oder metabolisch wirken. Diese Art von nicht-
kinstlichen ,,Ersatz erfasst das MPG aber nicht, was auch § 3 Nr. 1 MPG zu
entnehmen ist, welcher auflistet, dass Medizinprodukte ,,einzeln oder miteinander
verbunden verwendete Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe und Zube-
reitungen aus Stoffen oder andere Gegenstande’ sind. Betont wird hierbei der Gegens-
tandscharakter, der den Medizinprodukten innewohnt, so dass die im MPG ge-
nannten Produkte (auch Stoffe) als Gegenstinde angesehen werden.? Als ,,Ge-
genstinde® sind aber hauptsichlich ,,tote” Objekte anzusehen, welche nur mecha-
nisch Funktionen ausfiihren konnen und kein ,,Eigenleben® besitzen. Bei den
typischerweise als Medizinprodukten klassifizierten Produkten handelt es sich um
gegenstindlich gebrauchte Substanzen. In Abgrenzung zu Stoffen werden Ge-
genstinde gebraucht, Stoffe hingegen verbraucht.3?” Ein Gegenstand zeichnet sich
dadurch aus, dass er vor dem Einbringen in den Korper in seiner Gestalt so vor-
gefertigt ist, wie er in dem Korper seinen Zweck erfillen soll.3?8 Aufgrund der
Interaktion der lebenden Zellen eines Tissue Engineering-Produkts ist das Pro-
dukt aber nicht abschlieBend vorgefertigt, es wird sich nach Einbringen in den
Koérper durch die Verschmelzung mit seiner Umgebung noch in seiner Gestalt
verindern, auch wenn dies nur in sehr geringem Umfang erfolgen sollte. Ent-
scheidend bei einem Gegenstand ist zudem auch dessen rein mechanische Wir-
kung.3? Tissue Engineering-Produkte sind aber in der Lage, mit Hilfe von Nihs-
l6sungen zu leben und sich vor allem nach Zufiihrung zum Organismus aufgrund
der lebenden Zellen mit dem Organismus zu verbinden. Sie wirken nicht rein

324 Rath, PSaktuell 20006, 19, 20; vgl. auch Gassner, MedR 2001, 553 ff.; Rath, bmp 2002, 34 f.; Rath,
bmp 2002, 36 f.

325 Gassner, MedR 2001, 553, 557. Siche auch Doeprer, HWG § 1 Rn. 104 sowie Hill/ Schmitt, WiKo
Medizinprodukterecht, § 3, Anm. 2 c¢) aa), jeweils unter Bezugnahme auf die Borderline-
Leitlinie.

326 Schorn, Medizinprodukte-Recht § 3 Rn. 4.

327 Wolfslast/ Rosenan, NJW 1993, 2348, 2349; Sander, AMG § 2 Anm. 26.

38 Sander, AMG § 2 Anm. 26; BVerwG Urtteil vom 30.05.1985, Az.: 3 L 53/84; VG Hannover
Urteil vom 21.05.1985, Az.: 5 VG A 284/83.

329 Wolfslast/ Rosenan, NJW 1993, 2348, 2349.
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mechanisch, sondern werden in den Stoffwechsel des Organismus einbezogen.3*
Zudem bleiben Gegenstinde, die dem Korper zugefiihrt werden, immer konkret
abgrenzbar und verbinden sich nicht auf interaktive Weise mit dem umliegenden
Gewebe. Organe sowie aus menschlichen Zellen geziichtete Gewebe weisen die-
sen rein gegenstindlichen Charakter als leblose Sachen nicht auf. Ferner verblei-
ben die typischen Medizinprodukte nicht zwangsldufig auf Dauer im Korper (z.B.
Prothesen, Herzschrittmacher, Katheter) und sind als Einzelteile anzusehen, wel-
che immerzu vom Korper deutlich abgegrenzt werden kénnen. Auch dies unter-
scheidet sie von den Tissue Engineering-Produkten. Dennoch kénnen Tissue
Engineering-Produkte, streng dem Gesetzestext nach, als Medizinprodukt be-
zeichnet werden, so dass der Ausschluss des AMG gem. § 2 Abs. 3 Nr. 7 AMG in
Betracht kommt, auch wenn Tissue Engineering-Produkte nicht den Regelungen
des MPG unterstehen, vgl. § 2 Abs. 5 Nr. 4 MPG a.F. Aus dieser Vorschrift ldsst
sich der Schluss ziehen, dass gerade Tissue Engineering- oder vergleichbare Pro-
dukte, die quasi nur aus lebenden menschlichen Zellen bestehen, nach dem Willen
des Gesetzgebers nicht dem MPG unterfallen sollen. Die Einordnung eines Tissue
Engineering-Produkts als Medizinprodukt wire somit zwar definitionstechnisch
nachvollziehbar, aber nicht sachgerecht gewesen.?!

Da sie dennoch der Definition eines Medizinprodukts unterfielen und auch
nach der derzeitigen Rechtslage immer noch unterfallen, ist mit Blick auf den hier
erorterten § 2 Abs. 3 Nr. 7 AMG, der besagt, das ein Produkt, welches ein Medi-
zinprodukt im Sinne des § 3 MPG ist, kein Arzneimittel sein kann, zu hinterfra-
gen, wie eng die Vorschrift zu verstehen ist. Die hiervon gemachte Ausnahme
betrifft lediglich Arzneimittel gem. § 2 Abs. 1 Nr. 2 AMG, worunter zur damali-
gen Zeit solche zu verstehen waren, die die Beschaffenheit, den Zustand oder die
Funktionen des Korpers oder seelische Zustinde erkennen lassen®2. Dies traf auf
die Tissue Engineering-Produkte nicht zu. Damit hitten Tissue Engineering-
Produkte bei enger Auslegung der Norm keine Arzneimittel sein kénnen. Dies
setzt aber voraus, dass sich § 2 Abs. 1 Nr. 2 AMG nur auf die Definition eines
Medizinprodukts bezieht. Folge dieser Auslegung der Vorschrift wire aber, dass
gerade solche Produkte wie die Tissue Engineering-Produkte konsequenterweise
weder vom MPG noch vom AMG erfasst wiren. Denn das MPG ist wegen § 2
Abs. 5 Nr. 4 MPG fiir sie nicht anwendbar. Aufgrund dessen, dass sie der Defini-
tion eines Medizinprodukts unterfallen, wiren sie aber auch vom Anwendungsbe-
reich des AMG ausgeschlossen, trotz eventuell zutreffender Arzneimittel-

30 Vgl. Wolfslast/ Rosenan, NJW 1993, 2348, 2349.

331 So auch Gassner, MedR 2001, 553, 557.

32 Nach der 15. AMG-Novelle 2009 bezieht sich § 2 Abs. 3 Nr. 7 AMG immer noch auf § 2 Abs.
1 Nr. 2 AMG, allerdings beinhaltet die Nr. 2 nun Stoffe, ,,die im oder am menschlichen [...]
Kérper angewendet oder einem Menschen [...] verabreicht werden kénnen, um entweder a) die
physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische oder metabolische
Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen oder b) eine medizinische
Diagnose zu erstellen®.
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Definition. Dies kann nicht die beabsichtigte Folge sein. Nachvollziehbarer ist das
Verstindnis des § 2 Abs. 3 Nr. 7 AMG dahingehend, dass ein Unterfallen eines
Medizinprodukts, welches bereits vom Anwendungsbereich des MPG erfasst ist,
zusitzlich unter das AMG verhindert werden soll. Somit ist § 2 Abs. 3 Nr. 7 AMG
derart zu verstehen, dass ein Produkt dann kein Arzneimittel ist, wenn es nicht
nur unter die Definition eines Medizinprodukts gem. § 3 MPG subsumiert werden
kann, sondern zudem auch vom Anwendungsbereich des MPG erfasst ist. Mit
diesem Verstindnis ist daher ein Ausschluss des Anwendungsbereichs des AMG
aufgrund des § 2 Abs. 3 Nr. 7 AMG zu verneinen.® Fiir diese Sichtweise spricht
auch, dass das Problem des § 2 Abs. 3 Nr. 7 AMG nach der 12. AMG-Novelle
nicht mehr angesprochen wird, obwohl die Vorschrift weiterhin unverindert fort-
besteht. Mit der 12. AMG-Novelle wurden die Tissue Engineering-Produkte im
deutschen Recht lediglich ausdriicklich dem AMG unterstellt, ihre Zuordnung
wurde vereinfacht, da sie nicht mehr nur dem allgemeinen Arzneimittel-Begriff
unterfielen, sondern einem eigenen Begriff, dem der somatischen Zelltherapeuti-
ka. Wirde § 2 Abs. 3 Nr. 7 AMG eng ausgelegt, so miisste er weiterhin Tissue
Engineering-Produkte aus dem Anwendungsbereich des AMG herausnehmen, da
sie auch jetzt der Definition eines Medizinprodukts unterfallen. Auch wird in der
Literatur selbst auf ein Uberschneiden der Vorschriften den AMG und MPG
Bezug genommen, wenn z.B. zu der nach der 15. AMG-Novelle erfolgten Neu-
fassung des § 2 AMG gesagt wird, dass ein Geltungsarzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 2 Nr. 1 AMG oftmals dann angenommen wird, wenn das Produkt im We-
sentlichen auch dem MPG unterfallen kénnte 33+

(2) Kein Ausschluss aufgrund § 2 Abs. 3 Nr. 8 AMG

Nachdem das TPG 1997 in Kraft getreten war, wurde der § 2 Abs. 3 Nr. 8 ins
AMG eingefiigt. Diese Vorschrift schlieit die in § 9 S. 1 TPG genannten Organe
— und nur diese — sowie Augenhornhiute vom Anwendungsbereich des AMG aus,
wenn sie zur Ubertragung auf den Menschen bestimmt sind. In dem Fall sollen
die in § 9 S. 1 TPG aufgezihlten Organe und Augenhornhdute keine Arzneimittel
sein. Betroffen sind die von § 9 Abs. 1 TPG a.F. genannten Organe Herz, Niere,
Leber, Lunge, Bauchspeicheldriise und Darm. § 2 Abs. 3 Nr. 8 AMG soll dem
Umstand Rechnung tragen, dass die genannten Organe ebenso wie Augenhorn-
hiute nach der Entnahme nicht pharmazeutisch verindert oder konserviert wer-
den, sondern bis zur Transplantation unverindert in ithrem urspriinglichen Zu-
stand aufbewahrt werden.’®> Entnommenes Gewebe oder einzelne Zellen sind in

33 Auch Fulda, MP] 2010, 94, 95 hilt die Formulierung des § 2 Abs. 3 Nr. 7 AMG fiir ungliicklich
gewihlt und fiir eine Abgrenzung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und ihrer Anwen-
dungsbereiche fiir schwer verstindlich und problematisch.

334 Vgl. Hefhaus in Spickhoff, Medizinrecht, § 2 AMG Rn. 15.

35 Siche Gassner, MedR 2001, 553, 558; BT-Drs. 13/8017, S. 44. Vgl. auch Kivesel/ Cyran, AMG § 2
Anm. 160. Aus der funktionalen Auslegung des AMG ergebe sich laut Denutsch/ Spickhaff, Medi-
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§ 9 S. 1 TPG nicht genannt, so dass kein Ausschluss des AMG nach § 2 Abs. 3
Nr. 8 AMG vorlag.

(3) Kein Ausschluss aufgrund § 80 S. 1 Nr. 4 bzw. § 42 S. 1 Nr. 4 AMG a.F.

Die Anwendung des AMG sollte auch dann ausgeschlossen sein, wenn die Vor-
aussetzungen des damaligen § 80 S. 1 Nr. 4 bzw. chemaligen § 4a S. 1 Nr. 4
AMG?* vorlagen. Diese Vorschrift besagte, dass das AMG nicht anwendbar war
auf ,,Gewebe, die unter der fachlichen Verantwortung eines Arztes zum Zwecke
der Ubertragung auf andere Menschen entnommen werden, wenn diese Menschen
unter der fachlichen Verantwortung dieses Arztes behandelt werden®. Bereits bei
der Frage der Anwendung des TPG wurde im Falle des Tissue Engineerings eine
,Ubertragung® im Sinne des damaligen TPG bejaht, so dass die Entnahme ,,zum
Zwecke der Ubertragung* erfolgte.

Wie bereits erdrtert fielen die entnommenen Gewebeproben und die daraus
isolierten einzelnen Zellen, welche verarbeitet und erst anschlieend implantiert
werden sollen, unter den Gewebebegriff des TPG. Damit fielen sie auch unter den
Gewebebegriff des § 80 S. 1 Nr. 4 AMG a.FF3%7 Auch wenn iiberwiegend die Auf-
fassung vertreten wird, die Vorschrift sei nicht auf Tissue Engineering-Produkte
anwendbar gewesen,?® waren diese nach hier vertretener Ansicht von dem Geset-
zestext erfasst, wenngleich die Vorschrift bei ihrer Entstehung wohl eher fiir eine
Direkt-Ubertragung gedacht war. Der Formulierung des § 4a S. 1 Nr. 4 AMG a.F.
nach waren nur allogene Transplantate erfasst (,,Ubertragung auf andere Men-
schen®). Im Sinne einer analogen Anwendung und eines argumentum a maiore ad
minus wegen des gegeniiber den allogenen Transplantaten geringeren Gefihr-
dungspotentials der autologen Transplantate waren aber auch autologe Transplan-
tate erfasst. Fiir diese Annahme spricht, dass wenn schon allogene Transplantate,
die ein hoheres Risiko bzgl. einer Abstol3reaktion oder nicht idealen Passung ha-

zinrecht, Rn. 1188, ohnehin, dass Organe und Organteile keine Arzneimittel seien. Der Litera-
turmeinung nach waren aufgrund des damaligen § 1 Abs. 1 S. 1 TPG ausdriicklich auch Organ-
teile vom § 2 Abs. 3 Nr. 8 AMG in der damaligen Fassung erfasst. So Gutmann in Schroth/ Kinig/
Gutmann/ Odunen, TPG, § 9 Ra. 3; Rixen in Hifling, TPG, § 9 Rn. 4. Heute ergibt sich dies nach
den vom Gewebegesetz hervorgerufenen Anderungen im TPG aus § 1a Nr. 1 TPG auf den sich
§ 2 Abs. 3 Nr. 8 AMG jetzt bezieht, wonach zu den Organen im Sinne des TPG auch Organtei-
le zdhlen.

36 Eingefithrt wurde der § 80 S. 1 Nr. 4 AMG 1997 durch § 21 TPG. Mit der 11. AMG-Novelle
wurde aus dem § 80 AMG aus rechtssystematischen Griinden wortgleich § 4a AMG, so dass es
sich bei der betreffenden Norm bis zur 12. AMG-Novelle um den im Wortlaut identischen § 4a
S. 1 Nr. 4 AMG handelte. Die letzte Anderung des § 4a AMG erfolgte im Rahmen der 15.
AMG-Novelle und verinderte die Ausnahmevorschriften.

37 Nach teilweiser Meinung in der Literatur sollten zumindest einzelnd entnommene Zellen nicht
von § 80 Abs. 1 Nr. 4 AMG aF. etfasst sein. So Nickel/ Schmidt-Preisigke/ Sengler, Transplantati-
onsgesetz § 21 Rn. 4. Dem ist dahingehend zuzustimmen, als dass einzelne Zellen ohnehin nicht
vom TPG erfasst waren.

338 Siehe Schickert/ Heinemann, PharmR 2006, 408, 411, Fn. 23; Gassner, MedR 2001, 553, 557 f.
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ben, erfasst sind, dies auch fiir die weniger riskanten autologen Transplantate gel-
ten sollte. Denn wenn bereits eine solche Transplantation, die allogen erfolgte,
nicht vom AMG erfasst sein sollte, misste dies erst recht fir die autologe Be-
handlung gegolten haben. Ebenso spricht dafiir, dass nach der 12. AMG-Novelle
und der erfolgten Streichung des Wortes ,,andere” in § 4a S. 1 Nr. 4 AMG in der
Fassung vor der 12. AMG-Novelle autologe Transplantate von der Vorschrift
miterfasst wurden.33

(4) Kein Ausschluss aufgrund § 4a S. 1 Nr. 3 AMG a.F.

Die 11. AMG-Novelle, die am 1. November 2002 in Kraft trat, anderte nicht nur
den § 80 AMG in § 4a AMG, sondern fithrte auch eine neue Nr. 3 ein, welche
allerdings heute nach der 15. AMG-Novelle nicht mehr in ihrer damaligen Fas-
sung existiert>®. Nach dieser Vorschrift, die die drztliche Figenherstellung erfass-
te, war das AMG nicht anwendbar auf , 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 anwendenden Arztes, Tierarztes
oder der anwendenden Person, die zur Ausiibung der Heilkunde befugt ist, herge-
stellt worden sind“. Die Vorschrift nahm Arzneimittel aus dem Anwendungsbe-
reich des AMG aus, wenn diese fiir den konkreten Einzelfall bestimmt waren, also
individuellen Charakter aufwiesen, und wenn der herstellende Arzt zugleich der
Anwender war. In diesem Fall lag kein Inverkehrbringen der Produkte vor, da
keine Abgabe an Andere gegeben war, wenn der Hersteller zugleich der Anwender
war.3*! Eine Herstellung in einem externen Herstellungsbetrieb war hiervon nicht
mehr erfasst.>* Die Voraussetzung der Individualitit des Produkts traf unzweifel-
haft auf autologe Tissue Engineering-Produkte zu. Fir allogene Tissue Enginee-
ring-Produkte galt dies nur in dem Fall, in dem die Herstellung des Produkts fir
einen konkreten Patienten erfolgte, was sich bei autologen Produkten aus ihrer
Natur als kérpereigenes Transplantat ergibt. Anders als autologe Produkte kénnen
allogene Produkte auch ohne konkreten Patientenbezug und im Voraus hergestellt
werden, so dass nicht alle allogenen Produkte in den Anwendungsbereich des § 4a

339 Siehe hierzu: Hasskar/, PharmR 1998. 412, 414 f.; Gassner, MedR 2001, 553, 557 f.; BT-Dr.
13/4355 (Gesetzesentwurf zum TPG), S. 32 (zu § 20 Nr. 1)): ,,[...] die zur Ubertragung auf an-
dere Menschen bestimmt sind [...]% Klvesel/ Cyran, AMG § 4a Anm. 8.

340 Nach der 15. AMG-Novelle wurde die Nr. 3 in der Fassung der 11. AMG-Novelle vollstindig
aufgehoben. Statt dessen wurde der Text der ehemaligen Nr. 4 des § 4a S. 1 AMG, der sich auf
Gewebe, die innerhalb eines Behandlungsvorgangs einer Person entnommen und wieder rick-
ibertragen werden bezieht, als neue Nr. 3 bestimmt. Daher wird auf diese Vorschrift mit dem
Zusatz a.F. (alte Fassung) Bezug genommen.

341§ 4 Abs. 17 AMG definiert das Inverkehrbringen als ,,das Vorritighalten zum Verkauf oder zu
sonstiger Abgabe, das Feilhalten, das Feilbieten und die Abgabe an andere®. Siche hierzu Sander,
AMG, § 4a Anm. 4; Rehmann, AMG § 4a Rn. 2. Der Bundesgesetzgeber ist nur berechtigt, die
Arzneimittel zu regeln, die in den Verkehr gebracht werden.

342 Boergen/ Jikel/ Spiegel, PharmR 2008, 357, 364.
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S. 1 Nr. 3 AMG aF. fielen. Bis zur Anwendung aber unterlag das hergestellte
Produkt den Vorschriften des AMG und wurde erst im Moment der Anwendung
freigestellt.>*3

In der Regel kam § 4a S. 1 Nr. 3 AMG aF. bei den Tissue Engineering-
Produkte jedoch keine grof3e Bedeutung zu, da die Herstellung der Produkte in
den meisten Fillen von dazu beauftragten Unternehmen erfolgte und somit keine
Personenidentitit gegeben war. Denkbar war eine Bedeutung der Vorschrift in
groBlen Krankenhdusern mit eigenen Forschungsbereichen oder Unikliniken, die
moglicherweise die Produkte selbst herstellen. Die Herstellung von Tissue Engi-
neering-Produkten in Krankenhdusern zum Eigenbedarf war und ist aber immer
noch lediglich vereinzelt zu finden. Handelte es sich in Ausnahmefillen um einen
Heilversuch, also um eine experimentelle Einzelfallbehandlung, war das AMG
ohnehin nicht anwendbar. Da der in § 4a S. 1 Nr. 3 AMG a.F. erwihnte Begriff
des ,,Herstellens gem. § 4 Abs. 14 AMG auch die Gewinnung erfasste, worunter
bei Gewebe die Entnahme zu verstehen ist, bedeutet dies, dass auch die Entnah-
me von der anwendenden Person erfolgen musste3** Waren vor der 12. AMG-
Novelle herstellender und anwendender Arzt personenidentisch, war das AMG
also auf autologe Tissue Engineering-Produkte nicht anwendbar. Hinsichtlich
allogener Tissue Engineering-Produkte bedeutete dies, dass sie nicht unter das
AMG fielen, wenn sie bei Personenidentitit des handelnden Arztes ausschlieB3lich
fir einen konkreten Patienten hergestellt wurden, also eine gerichtete Anfertigung
erfolgte, und die Herstellung von dem Arzt, bzw. der zur Ausiibung der Heilkun-
de befugten Person durchgefiihrt und von dieser Person auch bei dem Patienten
angewendet wurde. Fir alle anderen Fille der allogenen Transplantate und bei
einem Handeln von verschiedenen Arzten war der Anwendungsbereich des AMG
er6ffnet, wenn die Produkte unter die Definition eines Arzneimittels fielen. Im
folgenden Abschnitt soll daher auf die Frage, ob Tissue Engineering-Produkte
unter die Definition eines Arzneimittels subsumiert werden konnten, eingegangen
werden.

bb) Definition

Die Definition eines Arzneimittels fand und findet sich immer noch in § 2 Abs. 1
AMG. Vor der 12. AMG-Novelle waren die Begriffe der somatischen Zellthera-
peutika (eingefiigt durch die 12. AMG-Novelle, § 4 Abs. 20 AMG) und der Ge-
webezubereitungen (§ 4 Abs. 30 AMG, eingefithrt mit dem Gewebegesetz) oder
die derzeit aktuellen Bezeichnungen der Arzneimittel fiir neuartige Therapien
(eingefithrt durch die 15. AMG-Novelle), die die Tissue Engineering-Produkte per
definitionem zu Arzneimittel machen, noch nicht im AMG aufgenommen. Daher
konnten Tissue Engineering-Produkte zu diesem Zeitpunkt nur tiber die allgemei-

343 Kloesel/ Cyran, AMG § 4a Anm. 5. A. A., nach der auch die Herstellung nicht dem AMG untet-
liegt: Szork, GesR 2008, 287, 289.
344 Roth, A &R 2008, 25, 29.
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nen Definitionen eines Arzneimittels als solches klassifiziert werden. Hiernach
muss es sich um Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen handeln, die einem der in
§ 2 Abs. 1 Nr. 1 - 5 AMG aufgelisteten Zweck entsprechen, ohne dass eine be-
stimmte Wirkungsweise verlangt wurde.345

(1) Anwendung von Stoffen im oder am menschlichen Kérper

Sowohl entnommenes Gewebe und Zellen wie auch das fertige Tissue Enginee-
ring-Produkt unterfallen, wie zuvor erdrtert, dem Stoffbegriff des § 3 Nr. 3
AMG3* Gem. § 2 Abs. 1 AMG mussten die Stoffe und Zubereitungen aus Stof-
fen zur Anwendung im oder am menschlichen Kérper bestimmt sein. Die An-
wendung 7z Korper umfasste Stoffe, die eingenommen werden oder in den Kér-
per eingebracht werden.3¥ Die Gewebeprodukte sollen in den meisten Fillen als
Transplantat in den Kérper hinein gelangen und sich nach der Einpflanzung dau-
erhaft mit dem vorhandenen Gewebe verbinden. Damit erfolgt eine Anwendung
im Koper. Dies gilt auch fir Hautprodukte, da die gezlichtete Haut mit der vor-
handenen Haut verwachsen soll, so dass auch hier von einer Anwendung 7z Kor-
per zu sprechen sein wird. Eine Anwendung a7 Korper umfasst unmittelbares
Inberithrungbringen mit der AuBlenfliche des Korpers, wie bei Salben, Desinfek-
tionsmitteln, Einreibemitteln, sowie auch Verfahren zur Blutreinigung.*$ Da bei
diesen genannten Fillen aber keine derartige Verbindung des Produktes mit den
Koérperbestandteilen erfolgt, wie es bei Tissue Engineering-Produkten der Fall ist,
ist zwar eine Anwendung an Korper zu verneinen, aber durch die Anwendung i
Koérper war § 2 Abs. 1 AMG anwendbar.

(2) Zweckbestimmung gem. § 2 Abs. 1 Nr. 1-5 AMG

Die Arzneimittel-Eigenschaft setzte nach dem damaligen § 2 Abs. 1 AMG voraus,
dass das Produkt einem der in § 2 Abs. 1 Nr. 1-5 AMG genannten Zwecke ent-
sprach. In Betracht zu ziehen sind fir Tissue Engineering-Produkte Nr. 1 (zu dem
Zweck, ,,Krankheiten, Leiden, Kérperschiden oder krankhafte Beschwerden zu
heilen, zu lindern, zu verhiiten oder zu erkennen®) und Nr. 5 (zu dem Zweck, ,,die
Beschaftenheit, den Zustand oder die Funktionen des Kérpers oder seelische
Zustinde zu beeinflussen®).

34 Inzwischen wurde durch die 15. AMG-Novelle § 2 Abs. 1 AMG dahingehend abgeindert, dass
eine pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkungsweise die Klassifizierung
als Arzneimittel begrinden kann. Dies gilt allerdings nur als Alternative fiir die Definition eines
Arzneimittels.

346 Klesel/ Cyran, AMG § 2 Anm. 161; Dieners/ Sonnenschein/ Kibler, PharmR 2002, 325, 328.

347 Sander, AMG § 2 Anm. 8; Rebmann, AMG § 2 Ra. 10; Klvesel/ Cyran, AMG § 2 Anm. 37: Hierbei
ist unerheblich, ob der Stoff vom Koérper aufgenommen oder unverdaut wieder ausgeschieden
wetden soll.

348 Sander, AMG § 2 Anm. 7; Klvesel/ Cyran, AMG § 2 Anm. 36. Das Aufbringen kann auf Haut oder
Schleimhaut, an den Haaren oder Nigeln erfolgen.
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(a) § 2 Abs. 1 Nr. 1 AMG

Der Zweck des § 2 Abs. 1 AMG beinhaltet die Heilung, Linderung, Verhtitung
oder Erkennung von Krankheiten, Leiden, Kérperschidden oder krankhaften Be-
schwerden. Die Anwendung von Tissue Engineering-Produkten bei Krankheiten
und Leiden wurde in dieser Arbeit bereits bejaht. Als Kérperschiden sind irrepa-
rable Verdnderungen des Zustands oder der Funktionen des menschlichen Kor-
pers, die weder Krankheiten noch Leiden sind, zu verstehen, insbesondere die
dutrch den Verlust eines Gliedes oder sonstigen Korperteiles eingetretene Verfas-
sung.3* Auch der Zustand nach einer nicht heilbaren Funktionsunfihigkeit eines
Gliedes oder sonstigen Koérperteiles oder Organs fillt hierunter,’® so dass die
Situation des Ersatzes von Fingergliedern oder Gelenken (oder auch Organteilen,
falls dies einmal mdoglich sein sollte) mithilfe des Tissue Engineerings erfasst ist.
Dem Begriff der krankhaften Beschwerden kommt keine besondere Bedeutung
zu, da hierunter nichts verstanden werden kann, was nicht auch unproblematisch
unter den Begriff der ,,Krankheit subsumiert werden kénnte.3>! Der Zweck von
Tissue Engineering-Produkten ist also thre Anwendung bei Krankheiten, Leiden,
Kérperschiden oder krankhaften Beschwerden. Sie sollen auch hierbei, wie schon
gezeigt, zur Heilung oder Linderung eingesetzt werden und sie entsprachen somit
dem Zweck des § 2 Abs. 1 Nr. 1 AMG, so dass sie dieser Vorschrift unterfielen.52

(b) § 2 Abs. 1 Nr. 5 AMG

Moglich scheint auch, dass Tissue Engineering-Produkte von § 2 Abs. 1 Nr. 5
AMG erfasst wurden. § 2 Abs. 1 Nr. 5 AMG erforderte eine Beeinflussung der
Beschaffenheit, des Zustands oder der Funktionen des Korpers. Die Begriffe
,Beschaffenheit™ und ,,Zustand* gehen ineinander iiber. Darunter zu verstehen
sind alle duBleren und inneren Eigenschaften des menschlichen Kérpers, unerheb-
lich davon, ob sie dauernder (Beschaffenheit) oder vortibergehender (Zustand)
Natur sind, krankhaft oder nicht. Zu den Funktionen des Kérpers gehort auch die
naturgegebene und vorgesehene Zweckbestimmung oder Aufgabe der einzelnen
Korperorgane und die von ihnen und vom ganzen Korper entfaltete Titigkeit.
Insbesondere zihlen dazu die Aufgabe der einzelnen Korperteile und Organe, des
Blutkreislaufs, Stoffwechsels und Immunsystems. Hiervon erfasst sind alle Organ-

349 Rebmann, AMG § 2 Ra. 14; Sander, AMG § 2 Anm. 12.

350 Kloesel/ Cyran, AMG § 2 Anm. 45.

351 Rebmann, AMG § 2 Ra. 15; Sander, AMG § 2 Anm. 12; Klvesel/ Cyran, AMG § 2 Anm. 46 m.w.N.

352 So auch Gaissmaier et al., Mitteilungen der deutschen Gesellschaft fiir Chirurgie 2007, 369, 370;
Nickel/ Schmids-Preisigke/ Sengler, Transplantationsgesetz § 1 Rn. 6 und § 21 Rn. 1. Fur die An-
nahme der Nr. 5 neben Nrt. 1: Gassner, MedR 2001, 553, 558; Razh, PSaktuell 2006, 19, 20. A.A.
und fiir ein Unterfallen der Tissue Engineering-Produkte unter § 2 Abs. 1 Nr. 5 statt Nr. 1: Die-
ners/ Sonnenschein/ Kibler, PharmR 2002, 325, 328; Herrig, Die Gewebetransplantation nach dem
Transplantationsgesetz, S. 201; Kivesel/ Cyran, AMG § 2 Anm. 161. Bzgl. Gewebe und Knochen-
transplantate sowie allogene Transplantate: Rarze/ in Deutsch/Lippert, AMG § 13 Rn. 4;
Kivesel/ Cyran, AMG § 1 Rn. 57 und § 13 Ra. 26.
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und Gewebefunktionen.?® Damit traf die Formulierung des § 2 Abs. 1 Nr. 5
AMG auf Tissue Engineering-Produkte zu. Aber bei § 2 Abs. 1 Nr. 5 AMG han-
delte es sich um einen Auffangtatbestand.’>* Wenn bereits die Nr. 1 des § 2 Abs. 1
AMG einschligig war, fielen die Produkte hierunter und fir die Anwendung des
Nr. 5 bestand kein Bedarf mehr. In der Regel waren Arzneimittel, die der Nr. 5
unterfallen, ein Produkt der Nr. 1-4 (insbesondere der Nr. 1), wenn sie der Hei-
lung, Linderung oder Verhiitung von Krankheiten dienen sollten.?® Nur wenn die
Beeinflussung ohne diese Zwecksetzung erfolgte, unterfiel das Produkt der Nr. 5,
sofern es in erster Linie der Beeinflussung des Koérperzustandes diente.35¢ Bei
Tissue Engineering-Produkten spielt aber immer eine Komponente des Heilens
bzw. Linderns mit, anders als bei den im Zusammenhang mit Nr. 5 genannten
kiinstlichen Tridnen oder Mitteln zur Empfingnisverhiitung, so dass bereits Nr. 1
einschldgig war.357 Das schloss nicht aus, dass sie auch dem Zweck der Nr. 5 unter-
fielen,?%8 jedoch war Nr. 1 vorrangig anzuwenden.

cc) Wirkungsweise

Wie bereits festgestellt, ist fiir die Abgrenzung eines Produktes zwischen Arznei-
mittel und Medizinprodukt die bestimmungsgemil3e Hauptwirkung ausschlagge-
bend. Wirkt das Produkt nicht pharmakologisch, immunologisch oder metabo-
lisch, so handelt es sich um ein Medizinprodukt, sofern es die weiteren gesetzli-
chen Voraussetzungen an ein Medizinprodukt erfiillt.?® im Rahmen des § 2 Abs. 1
Nr. 1 AMG kam es aber nicht auf die bestimmungsgemie Hauptwirkung an,3¢0

353 Hierzu und den vorhergehenden Ausfuhrungen: Kivesel/ Cyran, AMG § 2 Anm. 53 und 71 ff.

354 Kloesel/ Cyran, AMG § 2 Anm. 73.

355 Sander, AMG § 2 Anm. 25; Rebmann, AMG § 2 Rn. 16 und 20; Klvesel/ Cyran, AMG § 2 Anm. 53
und 71 ff.

356 Rebmann, AMG § 2 Rn. 20.

357§ 2 Abs. 1 Nr. 5 AMG unterscheidet sich von der Nr. 1 des § 2 Abs. 1 AMG auch dahingehend,
dass Nr. 1 die therapeutische Wirksamkeit eines Arzneimittels betrifft, wihrend Nr. 5 die Wir-
kungen des Arzneimittels, die Beeinflussung von Beschaffenheit, Zustand oder Funktion des
Kérpers, hervorhebt, Sander, AMG § 2 Anm. 25. Von Bedeutung ist die Unterscheidung fiir das
Zulassungsverfahren, hierbei muss eine (und nur eine) Zweckbestimmung des Produktes ange-
geben werden, vgl. bei Sander, AMG § 2 Anm. 25, der als Beispiel Benetzungslésungen fiir Kon-
taktlinsen auffihrt, welche unter Nr. 1 oder auch Nr. 5 fallen kénnen. Es ist dementsprechend
entscheidend, wie das Produkt dem Verbraucher gegentiber in Erscheinung tritt Sander, AMG
§ 2 Anm. 2.

38 Vagl. bei Sander, AMG § 2 Anm. 5: Keine Stoffe sind [...], selbst wenn sie Triger eines Arznei-
mittels im Sinne des Abs. 1 sind oder ,,den in Abs. 1 genannten Zwecken“ entsprechen. Ge-
nannt ist hier nicht ,.eimem der in Abs. 1 genannten Zweck®. Inzwischen ist aufgrund der Ande-
rung des § 2 Abs. 1 AMG durch die 15. AMG-Novelle diese Unterscheidung ohnehin weggefal-
len, da die Nt. 1-5 nicht mehr existieren.

39 Die deutsche Rechtsprechung hat sich schon lange zu Auslegungszwecken an der Formulierung
der Arzneimittel-Richtlinie otientiert, vgl. Broch/ Diener/ Kliimper, PharmR 2009, 149.

360 Guttmann in Priitting, Medizinrecht § 2 AMG Rn. 37. Auch nach den letzten Anderungen im
AMG durch die 15. AMG-Novelle hat sich hieran nichts geindert. Zwar wurden die Begrift-
lichkeiten der pharmakologischen, immunologischen oder metabolischen Wirkungsweise in das
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so dass Tissue Engineering-Produkte vor der 12. AMG-Novelle unter die Arz-
neimitteldefinition des § 2 Abs. 1 Nr. 1 AMG fielen?!. Wiren sie nicht von der
Nr. 1 erfasst gewesen, wiren sie jedenfalls unter den Auffangtatbestand des § 2
Abs. 1 Nr. 5 AMG gefallen. 362

dd) Zusammenfassung zur Arzneimittel-Eigenschaft

Tissue Engineering-Produkte konnten zwar unter die Definition eines Medizin-
produkts gem. § 3 Nr. 1 MPG gefasst werden, ebenso aber unter die eines Arz-
neimittels gem. § 2 Abs. 1 AMG. Gerade aufgrund der nicht pharmakologischen,
immunologischen oder metabolischen Wirkungsweise haftet thnen eine Medizin-
produkt-Komponente an und auch in ihrer Wirkungsweise sind sie mit Medizin-
produkten vergleichbar.363 Daher wurde in der Literatur eine Klassifikation als
dritte Produktart zwischen Medizinprodukten und Arzneimitteln als denkbar an-
gesehen.’** Auch die EU erkannte das Problem, dass Tissue Engineering-Produkte
als Erzeugnisse scheinbar eine Art Zwischenposition einnahmen und sich in ei-
nem Zwischenbereich zwischen Arzneimitteln und Medizinprodukten befan-
den.3% Jedenfalls war eine Anwendbarkeit des MPG aufgrund des § 2 Abs. 5 Nr. 4
MPG ausgeschlossen. Tissue Engineering-Produkte unterfielen aber zugleich der
Arzneimittel-Definition und wurden vom AMG erfasst, da nach hier vertretener
Auffassung § 2 Abs. 3 Nr. 7 AMG keinen Ausschlussgrund darstellte. Auch wenn
sich das Problem der Andersartigkeit — nicht nur bei der Herstellung, sondern

AMG eingefiihrt, allerdings entsprechend der Fassung des Art. 1 der Arzneimittel-Richtlinie
2001/83/EG, wo diese spezielle Wirkungsweise nur eine der beiden Alternativen ist, um ein
Arzneimittel zu definieren, dass des sog. ,,Funktionsarzneimittels* im Gegensatz zu der Mog-
lichkeit eines ,,Bezeichnungsarzneimittels, welches ein Arzneimittel darstellt, weil es zur An-
wendung im oder am menschlichen Kérper und als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder
Linderung oder zur Verhiitung menschlicher Krankheiten oder krankhafter Beschwerden be-
stimmt ist.

361 Gaissmaier et al., Mitteilungen der deutschen Gesellschaft fiir Chirurgie 2007, 369, 370; Rarh,
PSaktuell 2006, 19, 20; Nickel/ Schmids-Preisigke/ Sengler, Transplantationsgesetz § 1 Rn. 6 und § 21
Rn. 1; Gassner, MedR 2001, 553, 558. Ebenso Rozh, PharmR 2008, 108, 109: Menschliches Ge-
webe ist ein Arzneimittel, wenn es dazu bestimmt ist, im oder am menschlichen Kérper ange-
wendet zu werden und den Zwecken des § 2 Abs. 1 AMG entspricht. Ohne die Nr. genau zu
nennen aber fur eine Klassifikation als Arzneimittel: Sonnenschein, MPR 2004, 29, 30.

362 So auch Gassner, MedR 2001, 553, 558; Rath, PSaktuell 2006, 19, 20. Fur ein Unterfallen nur
unter die Nt. 5: Dieners/ Sonnenschein/ Kobler, PharmR 2002, 325, 328; Herrig, Die Gewebetrans-
plantation nach dem Transplantationsgesetz, S. 201; Klvesel/ Cyran, AMG § 2 Anm. 161. Bzgl.
Gewebe und Knochentransplantate sowie allogene Transplantate: Rarze/ in Deutsch/Lippert,
AMG § 13 Rn. 4; Kloesel/ Cyran, AMG § 1 Rn. 57 und § 13 Rn. 26.

363 Sonnenschein, MPR 2004, 29, 30.

364 Gassner, GenTechnik & Recht 2004, 1, 1 und 3; Gassner, StoffR 2005, 120, 121. Vgl. auch
Sickniiller/ Wilken, Pharm. Ind. 2005, 901, 902 f.

365 Siche Bock/ Rodrignez-Cerezo et al., Human tissue-engineered products: Potential socio-economic
impacts of a new European regulatory framework for authorisation, supervision and vigilance,
S. 7; Bock/ Ibarreta/ Rodrignez-Cerezo, Human tissue-engineered products — Today’s Market and
Future Prospects S. 7 u. 42. Siehe auch Gassner, StoffR 2005, 120, 121.



92 § 2 Tissue Engineering im Rechtssystem

auch bzgl. der verwendeten Stoffe und der Anwendung — auch im Vergleich zu
den klassischen und bis dahin iiblichen Arzneimitteln, welche chemisch oder syn-
thetisch und oft in groBer Fabrikation hergestellt wurden, stellt und die Tissue
Engineering-Produkte durchaus auch als Produkte sui generis angesehen werden
kénnen,3%¢ handelte es sich bei ihnen um Produkte, welche unter die Definition
eines Arzneimittels subsumiert werden konnten, so dass sie nach der damaligen
Rechtslage auch den Vorschriften des AMG unterfielen, wenn sie vom Anwen-
dungsbereich des AMG erfasst wurden.

ee) Behandlung der Tissue Engineering-Produkte in der Praxis

Eine gesetzliche Vorgabe zur Behandlung der Tissue Engineering-Produkte exis-
tierte nicht, so dass eine Entscheidung hinsichtlich des Vorgehens von der Praxis
selbst getroffen wurde. Entsprechend ihrer Einordnung als Arzneimittel und trotz
anders lautender Stimmen in der Literatur, die eher das MPG fiir einschligig hiel-
ten, wurden von den Herstellern Herstellungserlaubnisse beantragt und solche
Erlaubnisse von der entsprechenden Behérde auch erteilt. Schon vor 2001 wurden
tir Tissue Engineering-Produkte Herstellungserlaubnisse nach § 13 AMG bean-
tragt und erteilt und auch hinsichtlich der Anforderungen an Herstellung und
Inverkehrbringen hielt sich die Praxis an die Regelungen des AMG.37 Thre Be-
handlung als Arzneimittel war rechtlich gesehen richtig, die Vorschriften des
AMG trugen lediglich den Besonderheiten der Produkte nicht angemessen Rech-
nung, was aber an ihrer Anwendbarkeit nichts dnderte. Daher ist ein Blick auf die
damit verbundenen rechtlichen Folgen zu werfen, da Arzneimittel im Sinne des
AMG fiir ihre Verkehrsfihigkeit einigen Vorschriften unterliegen, wie z.B. dem
Erfordernis einer Herstellungserlaubnis gem. § 13 Abs. 1 S. 1 AMG und der Zu-
lassungspflicht gem. § 21 Abs. 1 S. 1 AMG.

(1) Herstellungserlaubnis

Die Herstellung von Arzneimitteln unterliegt der Herstellungserlaubnis nach § 13
Abs. 1 S. 1 AMG, welche zum einen fir die Gewebeentnahme, zum anderen flir
die verarbeitenden Einrichtungen erforderlich ist und beantragt werden muss.
Gem. dem vor der 12. AMG-Novelle geltenden § 13 Abs. 1 S. 1 AMG war eine
Herstellungserlaubnis erforderlich fur denjenigen, der ,,Arzneimittel im Sinne des
§ 2 Abs. 1 [...] oder Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller
Herkunft sind [...], gewerbs- oder berufsmifig zum Zwecke der Abgabe an ande-
re herstellen will.

366 So auch Hansmann, MedR 2006, 155, 158. Siehe ebenfalls Sonnenschein, MPR 2004, 29, 31.

367 Bei diesen Produkten vor 2001 handelte es sich zu dem Zeitpunkt nicht um Fertigarzneimittel
im Sinne von § 4 Abs. 1 AMG, so dass sie nicht gemil3 § 21 AMG zulassungspflichtig waren.
Hauptsichlich handelte es sich bei den betreffenden Produkten um kommerziell in den Verkehr
gebrachte Hautersatzprodukte. Sieche Gasszer, MedR 2001, 553, 557 sowie Kremer/Berge, DABI
2000, A-1222.
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(a) Herstellungserlaubnis fiir die Gewebeentnahme

Vor den Anderungen der 12. AMG-Novelle wurde fiir die Gewinnung von Sub-
stanzen fur das Tissue Engineering eine Herstellungserlaubnis fiir die Gewebeent-
nahme nach § 13 Abs. 1 AMG gefordert.’® Gem. § 4 Abs. 14 AMG stellt ndmlich
die Gewinnung von Gewebe, worunter die Entnahme des Gewebes zu verstehen
ist, einen Unterfall des Herstellens dar, fiir welchen § 13 Abs. 1 S. 1 AMG ein-
schligig ist. Dennoch war streitig, ob es sich bei der Gewebeentnahme und an-
schlieBenden Isolierung der Zellen tatsidchlich um die erlaubnispflichtige Gewin-
nung eines Arzneimittels oder Wirkstoffs menschlicher Herkunft handelte oder
um die nicht dem AMG unterliegende Gewinnung eines Rohstoffs. Nur wenn
direkt bei der Entnahme ein Arzneimittel gewonnen wird, ist die Explantation
gleichzeitig das Herstellen des Arzneimittels.>® Bei den entnommenen Zellen oder
Geweben handelte es sich aber (noch) nicht um ein Arzneimittel. Ab wann ein
pharmazeutischer Grundstoff als Arzneimittel gilt, ist davon abhingig, ob sich der
Stoff ohne Bearbeitung ausschlieBlich zur Verwendung als Arzneimittel eignet. In
dem Fall ist er ein Arzneimittel. Dies ergibt sich aus den objektiven Umstinden,
nach denen der Stoff unverdndert und ausschlie@ilich als Arzneimittel verwendet
werden kann. Eine subjektive Komponente ist nicht erforderlich. Dient der phar-
mazeutische Stoff aber neben der Verwendung bei der Arzneimittelherstellung
auch anderen Zwecken, ist die subjektive Zweckbestimmung des Herstellers aus-
schlaggebend. Es kommt also darauf an, ob der Hersteller beabsichtig, ihn unmit-
telbar als Arzneimittel anzuwenden, oder ob er noch be- oder verarbeitet werden
soll.370 Voraussetzung fiir die Beachtung der subjektiven Zweckbestimmung ist
aber, dass der Stoff auch neben der unverinderten Anwendung am Menschen als
Arzneimittel zu anderen Zwecken verwendet werden kann.3”! Die zum Zwecke
des Tissue Engineering entnommenen Zellen sollen zum einen nach der subjekti-
ven Zweckbestimmung des Herstellers nicht unverindert verwendet werden, son-
dern werden nach der Entnahme und vor der Anwendung am Patienten zunichst
im Labor bearbeitet (vermehrt, geformt etc.). Zum anderen macht allein ihre Ver-
wendung zur Arzneimittelherstellung sie nicht selbst zu einem Arzneimittel.372
Werden die Substanzen nicht unverindert direkt angewendet, handelt es sich bei
ihnen nicht um ein Arzneimittel,’ sie sind Roh-, Grund- oder Ausgangsstoffe,
aus denen ein Arzneimittel hergestellt wird, ohne selbst eines zu sein?.

368 Saame, PharmR 2003, 184, 185.

369 Rebhmann, AMG § 2 Rn. 7.

370 Dazu: Rebmann, AMG § 2 Rn. 7; Dettling, PharmR 2003, 79, 81 f. u. 84; Wolfsiast/ Rosenan, NJW
1993, 2348, 2348.

370 Rebmann, AMG § 2 Ra. 7; Wolfslast/ Rosenan, NJW 1993, 2348, 2348.

372 Rebmann, AMG § 2 Ra. 7.

373 Dettling, PharmR 2003, 79, 84; Wolfslast/ Rosenan, NJW 1993, 2348, 2348.

374 Koesel/ Cyran, AMG § 2 Anm. 28; Rehmann, AMG § 2 Ra. 7; Dettling, PharmR 2003, 79, 81 f. und
84. Insbesondere fehlt ihnen eine Zweckbestimmung im Sinne des § 2 Abs. 1 AMG.
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In Betracht kime aber, die einzelnen Zellen, die Stoffe im Sinne des § 3 Nr. 3
AMG sind, als Rohstoffe dem Wirkstoffbegriff des AMG zu unterstellen. Gem.
des damaligen § 4 Abs. 19 AMG galt: ,,Wirkstoffe sind Stoffe, die dazu bestimmt
sind, bei der Herstellung von Arzneimitteln als arzneilich wirksame Bestandteile
verwendet zu werden®. Diese Stoffe erfullen im konkreten Fall nur den Zweck,
zur Arzneimittelherstellung verwendet zu werden und in diesem Zusammenhang
den Arzneistoff und keinen Hilfsstoff im Endprodukt zur Verfiigung zu stellen.
Dieses Verstindnis des Wirkstoffbegriffs ist abzugrenzen von den Roh-, Grund-
und Ausgangsstoffen. Letztere unterfallen zwar auch dem Stoffbegriff des
AMG,?> nicht aber dem Wirkstoffbegriff des Gesetzes.’® Dementsprechend ist
die Gewinnung von Rohstoffen keine Arzneimittelherstellung und bedarf keiner
Herstellungserlaubnis.’” Als Rohstoffe gelten Stoffe, die aus der Natur gewonnen
und zur Herstellung eines Grundstoffes verwendet werden und als Stoffe an sich
unbearbeitet sind. Bis es sich bei thnen um einen Grundstoff handelt, bediirfen sie
noch eines oder mehrerer Bearbeitungsvorginge.3” Grundstoffe sind somit Pro-
dukte einer Synthese oder einer Naturstoffaufbereitung,?” stehen durch diese Be-
oder Verarbeitung eine Produktionsstufe tiber den Rohstoffen und kénnen in der
weiteren Verarbeitung als Ausgangsstoffe fiir die Arzneimittelherstellung verwen-
det werden3s.

Das fiir das Tissue Engineering entnommene Gewebe kann als Rohstoff be-
trachtet werden. Es wird durch eine Biopsie ,,aus der Natur®, und zwar aus dem
menschlichen Kérper, gewonnen. Es soll nicht ginzlich unveridndert als arzneilich
wirksamer Bestandteil verwendet werden. Nur wenn sich die Substanz bereits in
einem anwendungsfihigen Zustand befindet, kann sie iberhaupt ein Wirkstoff
sein. Ist sie in ithrem Zustand nach der Entnahme noch nicht direkt anwendbar,
kann es sich bereits nicht um einen Wirkstoff im Sinne des § 4 Abs. 19 AMG
handeln.’®" Unbearbeitet wiirden die Zellen auch nicht den gewtinschten Effekt
erzielen, da es Bestandteil des Verfahrens des Tissue Engineerings ist, die Zellen
auBlerhalb des Koérpers zu bearbeiten und sie wihrend dieses Vorgangs zu ver-
mehren. Die kinstliche Herbeifiihrung der Zellteilung stellt eine Bearbeitung dar,
da sich die Zellen ohne Beeinflussung von aulen nicht von selbst im Labor teilen

375 Rebhmann, AMG § 4 Rn. 21.

376 Rehmann, AMG § 2 Ra. 7; Kloesel/ Cyran, AMG § 2 Anm. 28; Dettling, PharmR 2003, 79, 79 f.

377 Rebmann, AMG § 2 Ra. 7; Kloesel/ Cyran, AMG § 2 Anm. 28, § 13 Anm. 10; Sander, AMG § 13
Anm. 1; Wolfslast/ Rosenan, NJW 1993, 2348, 2348.

378 Sander, AMG § 2 Anm. 4; Klvesel/ Cyran, AMG § 2 Anm. 28; Dettling, PharmR 2003, 79, 80 Fn. 8:
Aussage des Ausschusses Arzneimittel-, Apotheken- und Gefahrstoffwesen der Arbeitsgemein-
schaft der Leitenden Medizinalbeamten (AGLMB).

319 Sander, AMG § 2 Anm. 4; Dettling, PharmR 2003, 79, 80 Fn. 8: Aussage des Ausschusses Arz-
neimittel-, Apotheken- und Gefahrstoffwesen der Arbeitsgemeinschaft der Leitenden Medi-
zinalbeamten (AGLMB).

380 Rebhmann, AMG § 4 Rn. 21.

381 Dettling, PharmR 2003, 79, 82.
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wurden, wobei die vermehrten Zellen dann den Grundstoff darstellen. Bis zur
Weiterbearbeitung handelt es sich nur um einen Ausgangsstoff, welcher noch der
konkreten Formung bedatf, und damit um einen Rohstoff.3¥2 Die daraus isolierten
menschlichen Zellen kénnen als Resultat einer Naturstoffaufbereitung angesehen
werden, da der Rohstoff ,,Gewebeprobe® durch Bearbeitungsvorginge (Zellisolie-
rung und Hinzugabe von Wachstumsfaktoren und Nihrl6sungen) in den Grund-
stoff ,,vermehrte kultivierte menschliche Zellen* umgewandelt wird.

Die Entnahme des Gewebes fiir das Tissue Engineering war also die Gewin-
nung eines Rohstoffes und somit nicht der Erlaubnispflicht des § 13 Abs. 1 8.1
AMG unterworfen.3®? Fiir diese Sichtweise spricht auch, dass mit der 12. AMG-
Novelle die Entnahme von Zellen ausdriicklich der Herstellungserlaubnis nach
§ 13 Abs. 1 S. 1 AMG unterstellt wurde.?* Dass der Gesetzgeber dies fir not-
wendig erachtete, spricht dafiir, dass vor der gesetzlichen Fixierung dieser Pflicht
die Entnahme von Zellen zur Weiterverarbeitung nicht erlaubnispflichtig war. Da
die Gewebeentnahme vor der 12. AMG-Novelle nicht dem § 13 Abs. 1 S. 1 AMG
in seiner damaligen Fassung unterfiel, wire das Einholen von Herstellungserlaub-
nissen berflissig gewesen.

(b) Herstellungserlaubnis fiir die Herstellung von Tissue Engineering-Produkten

Das Erfordernis einer Herstellungsetlaubnis bestand aber fur die verarbeitenden
Einrichtungen oder wenn die Verarbeitung von der entnehmenden Einrichtung
selbst im Anschluss an die Entnahme erfolgte. In diesem Fall hitte eine Erlaubnis
eingeholt werden miissen, wenn es sich entsprechend § 13 Abs. 1 S. 1 AMG um
eine ,,gewerbs- oder berufsmiBige Herstellung zum Zwecke der Abgabe an ande-
re handelte. Die Begriffe unterscheiden sich lediglich in dem Merkmal der Ge-
winnerzielungsabsicht. Als gewerbsmiBig ist jede auf die Erzielung dauernder
Einnahmen gerichtete Titigkeit anzusehen.’> Sie erfolgt aber vorwiegend auch in
Austibung des Berufs. Daher deckt das Merkmal der Berufsmafligkeit meist eine
kostenlose Abgabe ab,3¢ wenn sie zwar dem Erwerb dient, aber nicht gewerbs-
miBig erfolgt und nicht auf Dauer zur Schaffung und Erhaltung einer Lebens-
grundlage dient®”. Die Begriffe berufs- und gewerbsmilBig bedeuten hier dasselbe

382 So auch Wolfslast/ Rosenan, NJW 1993, 2348, 2348; Sander, AMG § 2 Anm. 4. Siche auch Hibbeler,
DABI 2006, A-1345: Zellen und Gewebe, die weiterverarbeitet werden, dhneln Rohstoffen fiir
Arzneimittel.

383 Ahnlich bzgl. der reinen Entnahme Dieners/ Sonnenschein, PharmR 2003, 150, 157. Vgl. auch LG
Hambutg, PharmR 2002, 408 f. sowie Hasskarl/ Ostertag, PharmR 2002, 385, 385.

34 Der Wortlaut des § 13 Abs. 1 S. 1 AMG wurde derart erweitert, dass auch zur Arzneimittelher-
stellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft einer Herstellungserlaubnis bedurften. Diese
Anderung wurde eingefiihrt, um den Streit um die Erfordernis einer Herstellungserlaubnis in
diesem Falle zu beenden.

35 Rebmann, AMG § 13 Ra. 2; Klesel/ Cyran, AMG § 4 Anm. 9c und 67, § 13 Anm. 13; Deutsch,
AMG § 13 Rn. 4.

386 Deutsch, AMG § 13 Rn. 4

387 Kloesel/ Cyran, AMG § 13 Anm. 14; Deutsch, AMG § 13 Rn. 4
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und beziehen sich lediglich auf verschiedene Personenkreise.?® Das Herstellen
von Tissue Engineering-Produkten wird, wenn es nicht gewerbsmifig geschicht,
so doch zumindest immer berufsmifBig erfolgen. Die Herstellung verlangt eine
gewisse Spezialisierung hinsichtlich der Tatigkeit des Herstellens der Produkte und
das Vorhandensein bestimmter technischer Vorrichtungen. Der Hersteller wird
seine Titigkeit des Produzierens immer im Zusammenhang mit seinem Beruf und
nicht nur ,,als Hobby* austiben, da fiir ein Herstellen ,,nebenbei® sowohl die fach-
lichen Kenntnisse als auch die Produktionsvoraussetzungen wie Labor und Gerite
nicht vorhanden sein werden.

Das Erfordernis einer Herstellungserlaubnis setzt auch voraus, dass eine Ab-
gabe an Andere vorgelegen hat. Eine Abgabe ist dann anzunechmen, wenn die
Einrdumung der Verfiigungsgewalt an einen Anderen durch die kérperliche Uber-
lassung des Arzneimittels erfolgt, also ein Wechsel der tatsidchlichen Verfiigungs-
gewalt eintritt.’¥ Das Arzneimittel muss den unmittelbaren Einwirkungsbereich
des Herstellers verlassen, wihrend ein Eigentumsiibergang nicht zwingende Vor-
aussetzung ist." Auch die Rickgabe eines Arzneimittels, z.B. nach erfolgter Be-
oder Verarbeitung, ist eine Abgabehandlung. ! Gem. § 13 Abs. 1 S. 3 AMG liegt
eine Abgabe dann nicht vor, wenn der Anwender derjenige ist, der das Arzneimit-
tel hergestellt hat, da hier kein Wechsel der Verfiigungsgewalt erfolgt.?> Implan-
tiert also der entnehmende Arzt das betreffende Gewebe, so bedarf es keiner Her-
stellungserlaubnis, auch wenn die Bearbeitung eventuell durch Mitarbeiter er-
folgt.3 Denn der entnehmende Arzt ist gleichzeitig auch Hersteller, da die Ge-
webeentnahme wegen § 4 Abs. 14 AMG als Herstellung gilt. Wird das entnom-
mene Gewebe allerdings zur Anwendung an einen anderen Arzt oder zur Bearbei-
tung an ein Unternehmen abgegeben, so ist dies erlaubnispflichtig, da hierbei ein
Wechsel der unmittelbaren Verfiigungsgewalt erfolgt. Ebenfalls ist eine Abgabe
wegen mangelnder Identitit von Hersteller und Anwender zu bejahen, wenn in
einer Einrichtung, z.B. im Krankenhaus, verschiedene Abteilungen fiir Entnahme,

388 Sander, AMG § 13 Anm. 3.

389 Kloesel/ Cyran, § 4 Anm. 57, § 13 Anm. 30b; Rebmann, AMG § 13 Ra. 2; Rebmann, AMG § 4 Ra.
19; Sander, AMG § 13 Anm. 4; Deutsch, AMG § 13 Rn. 4

30 Siche Kivesel/ Cyran, § 4 Anm. 57, § 13 Anm. 30b; Rehmann, AMG § 13 Ra. 2; Rebmann, AMG § 4
Rn. 19; Sander, AMG § 13 Anm. 4; Dentsch, AMG § 13 Rn. 4; OLG Stuttgart, DAZ 1967, 443.

31 Rebmann, AMG § 4 Ra. 19; Sander, § 4 Anm. 21; Klvesel/ Cyran, § 4 Anm. 57

32 Sander, AMG § 13 Anm. 4; Kivesel/ Cyran, AMG § 13 Anm. 15; Deutsch, AMG § 13 Ra. 4; Rath,
PSaktuell 2006, 19, 21; Gaissmaier/ Pannenbecker, Orthopiadie Mitteilungen 2006, 433, 434. Vgl.
Bayerischer VGH, PharmR 1997, 479, 480 f.; Rehmann, AMG, § 13 Rn. 2. Auch liegt keine Ab-
gabe vor, wenn der Hersteller das Arzneimittel in seinem unmittelbaren Einwirkungsbereich
durch weisungsgebundene Hilfskrifte oder durch den Patienten anwenden lédsst, so
Klvesel/ Cyran, AMG § 13 Anm. 15. Noch weiter schen dies Wo/fslast/ Rosenan, NJW 1993, 2348,
2350, die meinen, dass eine Abgabe auch dann nicht vorlige, wenn zwar verschiedene Arzte die
Entnahme und die Anwendung vornehmen, diese aber unter der Verantwortung eines Chefarz-
tes titig sind.

393 Siehe Rarh, PSaktuell 2006, 19, 21.
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Aufbereitung und Anwendung verantwortlich sind, auch wenn die entnehmende
Abteilung zugleich die anwendende ist (siche aber § 13 Abs. 2 S. 1 Nr. 1 AMG),
denn zur Aufbereitung wurden die entnommenen Substanzen abgegeben und
damit aus der Abteilung heraus gebracht.* Je nach Ausgestaltung des konkreten
Einzelfalls bedurfte also die Herstellung von Tissue Engineering-Produkten einer
Herstellungserlaubnis nach § 13 Abs. 1 AMG.

(2) Zulassungspflicht

Neben dem Erfordernis einer Herstellungserlaubnis unterstehen Arzneimittel
auch der Zulassungspflicht nach § 21 AMG. Fir Tissue Engineering-Produkte
war keiner der Ausnahmefille von der Zulassungspflicht des § 21 Abs. 2 AMG in
der vor der 12. AMG-Novelle geltenden Fassung anwendbar. Eine Zulassungs-
pflicht bestand zu dem Zeitpunkt fir Fertigarzneimittel. Hierbei handelte es sich
gem. § 4 Abs. 1 AMG in der Fassung vor der 12. AMG-Novelle um ,,Arzneimit-
tel, die im Voraus hergestellt und in einer zur Abgabe an den Verbraucher be-
stimmten Packung in den Verkehr gebracht werden®. Arzneimittel, die auf beson-
dere Anforderung oder Bestellung in einem Pharmaunternehmen industriell oder
gewerblich hergestellt werden, erfillten das Tatbestandsmerkmal ,,im Voraus het-
gestellt nicht.?> Damit konnten autologe Produkte nicht im Voraus hergestellt
werden,? da sie einen individuellen Charakter aufwiesen und fiir einen ganz kon-
kreten Patienten individuell hergestellt wurden. Sie wurden nur ,auf Anfrage*
produziert und waren keine Fertigarzneimittel und damit nicht zulassngspflichtig.
Auch einzelfallbezogene und im Rahmen einer gerichteten Zellspende angefertigte
allogene Tissue Engineering-Produkte fir im Voraus bestimmte Patienten waren
keine Fertigarzneimittel im Sinne des § 4 Abs. 1 AMG und zulassungsfrei.’®” Et-
was anderes galt, wenn sie aufbereitet und gelagert wurden, um vorgefertigt und
ungezielt (ungerichtet) an andere Einrichtungen oder Personen abgegeben zu
werden und damit zur Abgabe an Dritte vorritig gehalten wurden.?® In diesem
Falle handelte es sich um ein Im-Voraus-Herstellen und es lag ein zulassungs-
pflichtiges Fertigarzneimittel vor.3? Zudem musste fiir eine Zulassungspflicht eine
Abgabe an andere erfolgen. Diesbeziiglich sei auf die Ausfithrungen bei der Her-
stellungserlaubnis verwiesen sowie auf den Ausschluss vom AMG derjenigen

34 Siche Kivesel/ Cyran, AMG § 13 Anm. 30b, Szork, GesR 2008, 287, 289.

35 Sander, AMG § 4 Anm. 3.

396 Dieners/ Sonnenschein, PharmR 2003, 150, 157.

37 Siehe Rebmann, AMG § 2 Ra. 14 sowie Dieners/ Sonnenschein/ Kobler, PharmR 2002, 325, 329;
Dieners/ Sonnenschein, PharmR 2003, 150, 157.

398 Rehmann, AMG § 2 Rn. 14.

399 Dieners/ Sonnenschein, PharmR 2003, 150, 157.
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Produkte, die unter § 4a S. 1 Nr. 1 AMG a.F. fielen und bei welchen ebenfalls
keine Abgabe im Sinne des Gesetztes erfolgte.*0

d) Zusammenfassung

Tissue Engineering-Produkte lassen sich aufgrund ihrer sehr eigenen und speziel-
len Wirkungs- und Reaktionsweise nicht problemlos mit der tradierten, an der
bestimmungsgemaBen Wirkungsweise orientierten Unterscheidung zwischen Arz-
neimitteln und Medizinprodukten fassen.! In der Literatur gelangten vor der
12. AMG-Novelle einige Autoren zu der Ansicht, dass fir Tissue Engineering-
Produkte weder die arzneimittel- noch die medizinprodukterechtlichen Bestim-
mungen galten.*2 Andere sprachen sich daftr aus, die Tissue Engineering-
Produkte als Arzneimittel zu werten,*> andere befiirworteten die Einordnung als
Medizinprodukt**. Auch auf europiischer Ebene wurden Tissue Engineering-
Produkte oft als Zwitterprodukte gesehen, welche die Wirkungsweisen von Medi-
zinprodukten und Arzneimitteln in sich vereinen und sowohl Uberwiegend struk-
turell/baulich wirken kénnen und daher den Medizinprodukten gleichen (z.B.
Knochen- oder Knorpelprodukte) als auch in gleicher Weise wie Arzneimittel
wirken koénnen (z.B. eine bioartifizielle Leber oder Bauchspeicheldriise).4%5 Sie
wirken nicht pharmakologisch, immunologisch oder metabolisch, wie es die Ab-
grenzung vom MPG in § 3 Nr. 1 S. 1 MPG fiir eine Klassifizierung als Medizin-
produkt verlangt. Auch sieht die Borderline-Leitlinie den Organ- und Gewebeer-

400 Stellte ein Arzt im Rahmen einer Einzelfallbehandlung das Tissue Engineering-Produkt selbst
her und war er anschlieBend auch Anwender, handelte es sich mangels Abgabe nicht um ein
Fertigarzneimittel.

401 Gassner, MedR 2001, 553, 557 und 559.

402 Gassner, MedR 2001, 553, 559; Gassner, NJW 2002, 863, 866. Quaas/ Zuck (Medizinrecht § 75
Rn. 138) machten die Zuordnung unter dert MPG oder das AMG vom gewihlten Vorgehen ab-
hingig. Hasskar/ (PharmR 1998, 412, 414) spricht sich auch dafiir aus, dass autologe Hauttrans-
plantate des Tissue Engineerings weder Medizinprodukt noch Arzneimittel sind: Das MPG
kommt wegen § 2 Abs. 5 Nr. 4 MPG a.F. nicht zur Anwendung und EG-rechtlich geschen sind
Arzneimittel keine Transplantate und damit Transplantate auch keine Arzneimittel. Die Medi-
zinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG unterscheidet ndmlich terminologisch in Art. 1 Abs. 5 zwi-
schen Arzneimittel (Buchstabe ¢) und Transplantate und Zellen und Geweben menschlichen
Ursprungs bzw. aus diesen hergestellte Produkte (Buchstabe f). Dieselbe Unterscheidung nimmt
auch das MPG in § 2 Abs. 5 Nr. 1 (Arzneimittel) und Nr. 4 (Transplantate, Gewebe, Zellen)
vor.

403 Schickert/ Heinemann, PharmR 2006, 408, 411; Dieners/ Sonnenschein, PharmR 2003, 150, 157. Im
Prinzip so auch Gassner, MedR 2001, 553, der bejaht, dass die Produkte von der Definition des
§ 2 Abs. 1 Nr. 1 und 5 AMG erfasst werden (S. 558), sich aber mit Blick auf Wirkungsweise da-
fir ausspricht, sie eher als Medizinprodukt zu werten, auch wenn sie in dem Fall wegen § 2
Abs. 5 Nr. 4 MPG a.F. nicht vom Anwendungsbereich des MPG erfasst wurden. Vgl. zur An-
wendbatkeit des AMG im Beteich der Transplantatonsmedizin ferner Wo/fsiast/Rosenan, NJW
1993, 2348 ff. sowie Hasskar/, PharmR 1998, 412 ff.

404 Rath, bmp 2002, 36.

405 Siche Bock/ Ibarreta/ Rodriguez-Cerezo, Human tissue-engineered products — Today’s Market and
Future Prospects S. 7; Gassner, MedR 2001, 553, 559 f.; Rath, bmp 2002, 34, 35.
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satz (die spezifische Funktion der Tissue Engineering-Produkte) als eine fiir Medi-
zinprodukte typische physikalische bzw. rein mechanische Wirkungsweise an.#%
Sie sind aber nicht vom Anwendungsbereich des MPG erfasst. Zudem sind sie
nicht vergleichbar mit den ,,typischen® physikalisch bzw. mechanisch wirkenden
Medizinprodukten, welche als nicht lebende Produkte mit gegenstindlichem Cha-
rakter und damit zwangsldufig auch immer als Fremdkoérper anzusehen sind. Sie
waren aber von der Arzneimittel-Definition des AMG erfasst. Der Gesetzestext
des AMG setzte eine pharmakologische, immunologische oder metabolische Wir-
kungsweise nicht voraus, um ein Produkt als Arzneimittel zu definieren, so dass
sie dem AMG unterfielen und nach hier befurworteten Verstindnis des § 2 Abs. 3
Nr. 7 AMG nicht vom Anwendungsbereich des AMG ausgeschlossen waren.

Eine Herstellungserlaubnis war zu diesem Zeitpunkt fiir die Gewebeentnah-
me noch nicht erforderlich, da es sich hierbei lediglich um die arzneimittelrecht-
lich erlaubnisfreie Gewinnung eines Rohstoffes handelte. Sie war jedoch fiir die
Herstellung zum Zwecke der Abgabe einzuholen, da die Produkte, unabhingig
von ihrem schwierigen rechtlichen Status, dem AMG unterstanden. Dementspre-
chend bestand auch eine Zulassungspflicht, jedoch lediglich fiir ungerichtete allo-
gene Transplantate, wenn diese an andere abgegeben werden sollten und damit in
den Anwendungsbereich des AMG fielen.

2. Andernngen durch die 12. AMG-Novelle

Am 6. August 2004 trat die 12. AMG-Novelle vom 30. Juli 2004 in Kraft, welche
zu einigen fiir das Tissue Engineering bedeutsamen Anderungen fiihrte. Die wich-
tigsten Anderungen waren die erstmalige Definition der somatischen Zellthera-
peutika, die mit § 4 Abs. 20 AMG neu in das AMG eingebracht wurde, und die
Ausdehnung der Herstellungserlaubnis auf die Gewebeentnahme.

a) Binfithrung der Definition fir somatische Zelltherapeutika in § 4 Abs. 20 AMG

Mit der 12. AMG-Novelle wurde in § 4 Abs. 20 AMG a.F. die Definition des
Begriffs der somatischen Zelltherapeutika aufgenommen.#7 Dies geschah auf-
grund der Vorgaben in der EU-Richtlinie 2003/63/EG vom 25. Juni 2003 zur
Anderung des Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (Arzneimittel-
Richtlinie 2001/83/EG), welche auf europiischer Ebene im Anhang zur Arznei-
mittel-Richtlinie die Definition fiir somatische Zelltherapeutika einfiihrte.#0

406 Gassner, MedR 2001, 553, 559.

47 Mit den Anderungen der 15. AMG-Novelle, auf die an spiterer Stelle noch niher eingegangen
wird, fiel diese Definition des § 4 Abs. 20 AMG weg. Die somatischen Zelltherapeutika wurden
mit dieser Novelle entsprechend der Formulierung der europiischen Vorlage definiert.

408 Der Begriff ,,somatisch steht medizinisch fiir ,,den Korper betreffend®, ,,auf den Kérper bezo-
gen®, Renuter, Lexikon Medizin, S. 1990. Die Bezeichnung als ,,somatische Zelltherapie hat den
Zweck, Keimzellen von dieser Therapie auszugrenzen, da der Ausdruck der ,,somatischen Zel-
len als Abgrenzung zu den Keimzellen benutzt wird.
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Gem. der deutschen Definition des § 4 Abs. 20 AMG a.F. waren somatische
Zelltherapeutika ,,zur Anwendung am Menschen bestimmte Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1, die durch andere Verfahren als genetische Modifikation in ihren
biologischen Eigenschaften verinderte oder nicht verinderte menschliche Kor-
perzellen sind oder enthalten, ausgenommen zellulire Blutzubereitungen zur
Transfusion oder zur hidmatopoetischen Rekonstitution®. Unterfielen Produkte,
die zur Anwendung am Menschen bestimmt waren, dem Begriff der somatischen
Zelltherapeutika, waren sie als Arzneimittel im Sinne des AMG anzusehen. Tissue
Engineering-Produkte unterfielen, wie schon zuvor etliutert, dem § 2 Abs. 1
AMG a.F. Bei der Herstellung dieser Produkte kommt auch kein Verfahren der
genetischen Modifikation zur Anwendung. Ebenso wenig traf die Ausnahme des
§ 4 Abs. 20 AMG a.E. zu. Auch die sonstigen Voraussetzungen des § 4 Abs. 20
AMG aF. waren erfillt, denn Tissue Engineering-Produkt enthalten vermehrte
menschliche Koérperzellen und damit unproblematisch ,,in ihren biologischen
Eigenschaften verdnderte oder nicht verdnderte menschliche Kérperzellen®.40?
Damit lieBen sich Tissue Engineering-Produkte unter § 4 Abs. 20 AMG a.F. sub-
sumieren*!® und galten in Deutschland als somatische Zelltherapeutika. Sie wur-
den damit ausdriicklich zu einem Arzneimittel per definitionem erklirt. Dies er-
gibt sich auch aus der sich nach den Anderungen der 14. AMG-Novelle ergeben-
den Systematik des AMG in § 21 Abs. 2 Nr. 1a AMG:#!! Hier wurden die somati-
schen Zelltherapeutika gem. § 4 Abs. 20 AMG von der Befreiung der Zulassungs-
pflicht ausgenommen, so dass fiir sie eine Zulassung erforderlich war. Jedoch
wurde hierbei wiederum eine Ausnahme gemacht fir die ,,[...] Aufbereitung oder
[...] Vermehrung von autologen Koérperzellen im Rahmen der Gewebeziichtung
zur Geweberegeneration. Daraus ldsst sich ersehen, dass der deutsche Gesetzge-
ber davon ausging, dass die Produkte der Gewebeziichtung unter den Begriff der
»somatischen Zelltherapeutika® fielen.412

Die Definition der somatischen Zelltherapeutika im Rahmen der 12. AMG-
Novelle wurde vielfach kritisiert: Es wire im deutschen Recht eine genauere Dif-
ferenzierung zwischen Tissue Engineering-Produkten und somatischen Zellthera-
peutika wiinschenswert gewesen. Tissue Engineering-Produkte hitten schon zu
dem Zeitpunkt eigenstindig klassifiziert werden und als eigene Produktart gelten

409 Dies gilt auch unabhingig davon, ob wihrend des Herstellungsverfahrens mit Trigermaterialien
gearbeitet wurde oder nicht. Wurde eine Trigermatrix verwendet, so ,.enthilt” das fertige Pro-
dukt veridnderte menschliche Kérperzellen. In dem Fall, dass keine Trigermatrix zur Hilfe ge-
nommen wurde, ,,besteht* das Tissue Engineering-Produkt aus verinderten menschlichen Kér-
perzellen.

410 Siche Schickert/ Heinemann, PharmR 2006, 408, 409; Pannenbecker, INPUT 2006, 3. Davon gehen
auch Sickniiiller/ Wilken, Pharm. Ind. 2005, 901, 904 f. aus.

41 Inzwischen ist diese Vorschrift weggefallen, was im Rahmen der 15. AMG-Novelle erfolgte.
Nun witd fiir die Definition von somatischen Zelltherapeutika ausdriicklich auf die europarecht-
liche Definition verwiesen.

412 Vgl. dazu Pannenbecker, INPUT 2000, 3, 3 sowie Pannenbecker, PharmR 20006, 363, 363.
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sollen. Die Kiritik lag auch darin begriindet, dass die vom deutschen Gesetzgeber
eingefiihrte Definition der somatischen Zelltherapeutika von der europdischen
abwich. Die Definition des § 4 Abs. 20 AMG umfasste mehr Produkte als die
europidische und war damit weiter gefasst. Nach der Definition in der Arzneimit-
tel-Richtlinie in Anhang I Teil IV Ziffer 2 handelt es sich, wie an friherer Stelle
bereits erldutert, bei der somatischen Zelltherapie nach EG-Recht um die Ver-
wendung von autologen, allogenen oder xenogenen lebenden Koérperzellen am
Menschen, ,,deren biologische Eigenschaften durch eine Bearbeitung so verdndert
wurden, dass auf metabolischem, pharmakologischem und immunologischem
Weg eine therapeutische, diagnostische oder priventive Wirkung erzielt wird®.
Hierunter fallen Tissue Engineering-Produkte nicht, da sie nicht pharmakologisch,
immunologisch oder metabolisch wirken, so dass es sich europarechtlich bei Tis-
sue Engineering-Produkten nicht um somatische Zelltherapeutika handelt. Die
deutsche Definition erfordert eine solche Wirkungsweise hingegen nicht, womit
sie weiter ist als die europdische. Auflerdem miissen nach der EU-Definition die
biologischen Eigenschaften der Zellen verindert worden sein, wodurch sie ihre
pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkungsweise aufweisen,
wihrend die deutsche Definition des § 4 Abs. 20 AMG dagegen auch unverinder-
te Korperzellen erfasst.#1®> Durch die ATMP-Verordnung wurden die Tissue Engi-
neering-Produkte dementsprechend als eigene Arzneimittelart klassifiziert die
neben den somatischen Zelltherapeutika steht. Auch unterscheiden sich diese
beiden verschiedenen Produkte aus naturwissenschaftlicher Sicht. Fine solche
Unterscheidung ist wegen der Verschiedenheit der Verfahren auch sinnvoll und

erforderlich, da die technischen Anforderungen an die Priparate jeweils unter-
schiedlich sind.#14

b) Herstellungserlaubnis

Von der Novelle war auch die Herstellungserlaubnis nach § 13 Abs. 1 AMG be-
troffen. Sie wurde explizit auf die Entnahme und Gewinnung von Stoffen
menschlicher Herkunft zur gewerbs- oder berufsmiBligen Herstellung von Arz-
neimitteln zum Zwecke der Abgabe an Andere ausgedehnt.*> Dies ergab sich aus
den vorgenommenen Anderungen des § 13 Abs. 1 S. 1 AMG. Das Erfordernis
einer Erlaubnis der Herstellung zum Zwecke der Abgabe an Andere wurde neben
uw.a. Arzneimitteln und Wirkstoffen auf ,;andere zur Arzneimittelherstellung be-
stimmte Stoffe menschlicher Herkunft® ausgedehnt. Es war nun nicht mehr er-
forderlich, dass es sich um Wirkstoffe handelte, so dass die Gewebeentnahme
unter den neuen § 13 Abs. 1 S. 1 AMG subsumiert werden konnte, da es sich bei
Gewebe und Zellen um Stoffe menschlicher Herkunft handelt, welche auch zur

413 Siehe hierzu Sickmiiller/ Wilken, Pharm. Ind. 2005, 901, 905; Schickert/ Heinemann, PharmR 2006,
408, 409; Pannenbecker, INPUT 2006, 3.

4 Pannenbecker, INPUT 20006, 3, 3.

415 Rath, PSaktuell 2006, 19, 21; Heinemann/ Lillgen, PharmR 2007, 183, 187.
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Arzneimittelherstellung, nimlich der Herstellung eines Tissue Engineering-
Produkts, bestimmt waren. Gem. § 4 Abs. 14 AMG umfasst das Herstellen auch
das ,,Gewinnen®, worunter auch die Entnahme von menschlichen Geweben oder
Zellen vom Spender, die zur Herstellung von Arzneimitteln verwendet werden
sollen, gefasst werden und somit als ,,Herstellen” angesehen werden muss.#1¢ Ne-
ben dem ,,Gewinnen® stellt nach § 4 Abs. 14 AMG auch das Anfertigen, das Zu-
bereiten, das Be- oder Verarbeiten, das Umfillen einschlieBlich Abfiillen, das Ab-
packen, das Kennzeichnen und die Freigabe ein ,,Herstellen® dar, so dass Einrich-
tungen, die menschliches Gewebe zu einem der in § 2 Abs. 1 Nr. 1 AMG genann-
ten Zwecke bearbeiten, im Sinne des § 4 Abs. 14 AMG ein Arzneimittel herstel-
len. 7 Damit war nach der 12. AMG-Novelle grundsitzlich eine Herstellererlaub-
nis nach § 13 Abs. 1 AMG auch fiir die entnehmenden Einrichtungen (Kranken-
hiuser, Ambulatorien und Arztpraxen) erforderlich, wenn das gewonnene Gewe-
be dem Tissue Engineering zugefithrt werden sollte. Erlaubnispflichtig war aber
weiterhin nur die Entnahme und Herstellung zum Zwecke der Abgabe an andere.
Waren Hersteller und Anwender personenidentisch, lag keine Abgabe vor, so dass
auch keine Herstellungserlaubnis erforderlich war.

Diese Ausdehnung des § 13 AMG auf die Entnahmestellen wurde von vielen
Seiten kritisiert. Eine Uberwachung der Entnahme wire besser auBerhalb der
jeweiligen Gesetze des AMG oder des MPG geregelt worden, da diese beiden
Gesetze auf die jeweiligen Produktgruppen der Arzneimittel und Medizinprodukte
ausgerichtet sind. Fine eigenstindige und gesetzesiibergreifende Regelung der
Entnahme und ihrer Uberwachung wire vorteilhafter gewesen.#18 Der vollstindige
Inhalt der Geweberichtlinie wurde erst mit dem Gewebegesetz vom deutschen
Gesetzgeber verspitet in nationales Recht umgesetzt. Sie erfolgte, um Art. 5 der
Geweberichtlinie, der sich auf die Uberwachung der Beschaffung von menschli-
chen Geweben und Zellen bezieht, umzusetzen. Die europidischen Vorgaben der
Geweberichtlinie und ihrer Durchfiihrungsrichtlinie 2006/17/EG sehen aber die
aufwendigen Anforderungen nur fir herstellende und verarbeitende Einrichtun-
gen vor, nicht fir Entnahmestellen.#® Auch in Art. 2 Abs. 2 und Art. 3 der
Durchfithrungsrichtlinie zur Geweberichtlinie 2006/17/EG witd klar zwischen
der ,,Gewebeeinrichtung und der ,,Entnahmeorganisation® unterschieden.*? Die

416 BAK, Stellungnahme zum Regierungsentwurf des Gewebegesetzes, S. 19 f.

47 Vel. hierzu Gaissmaier/ Pannenbecker, Orthopidie Mitteilungen 2006, 433, 434.

48 Pannenbecker, PharmR 2006, 363, 370. Zur Kritik siche auch die Stellungnahme des Bundesrates
zum Gewebegesetz: BT-Drs. 15/2360 S. 4 sowie Pannenbecker, Stellungnahme zum Entwurf der
14. AMG-Novelle, S. 7 f. sowie Pannenbecker, INPUT 2000, 3, 4.

49 Wilken/ Sickmiiller, Pharm. Ind. 2006, 1070, 1071.

420 Eine Entnahme erfolgt nicht zwangsldufig durch die als Gewebeeinrichtung qualifizierte Ein-
richtung. Vgl. hierzu den Wortlaut des Att. 1 lit. h) der Richtlinie 2006/17/EG hinsichtlich der
Begriffsbestimmung der ,,Entnahmeorganisation”: ,,Eine Einrichtung [...], die [...] méglicher-
weise nicht als Gewebebank akkreditiert, benannt, zugelassen oder lizenziert ist“. Eine Diffe-
renzierung zwischen diesen beiden Einrichtungen ergibt sich auch aus Art. 2 Abs. 5 S. 2 der
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deutsche Umsetzung geht damit tiber die europdischen Vorgaben hinaus. Damit
verbunden ist fiir reine Entnahmeeinrichtungen ein unnétig erhShter birokrati-
scher Aufwand, da die strengen Anforderungen der Geweberichtlinie und ihrer
Durchfiithrungsreichtlinie gerade fiir die Verarbeitung gelten sollen, welche einen
héheren Risikofaktor bzgl. Durchfiihrung, Hygiene und Sicherheit erfordern. Im
Vergleich zur europarechtlichen Vorgabe ist hierbei eine Uberregulierung gege-
ben, die das Tdtigwerden der Entnahme erschwert. Insgesamt ist daher mit der
deutschen Umsetzung keine ausreichende Trennung und Differenzierung der
Bereiche Spende und Verarbeitung erfolgt. Dies fithrt dazu, dass viele Regeln des
AMG, die auf die Herstellung von Arzneimitteln mit chemisch-synthetischen
Wirkstoffen zugeschnitten sind, undifferenziert auch fiir Tissue Engineering-
Produkte und simtliche Gewebe gelten, was die Besonderheit dieser Produkte
und des menschlichen Gewebes aber nicht ausreichend beriicksichtigt.#?! Eine
Ubertragung aller Regeln des AMG auf die reine Entnahme stellt sich als Uberre-
gulierung und unnétiger Aufwand sowohl praktischer als auch regulatorischer
Natur dar.

Gem. der mit der Novelle eingefiihrten Ubergangsvorschrift des § 138 AMG
fand bis zum 1. September 2005 noch die alte Regelung des § 13 AMG Anwen-
dung, auBler fur zur Arzneimittelherstellung bestimmtes Blut und Blutbestandteile
menschlicher Herkunft. Ab diesem Zeitpunkt mussten Herstellungserlaubnisse
beantragt werden.

c) Weitere Anderungen

Fine weitere Anderung infolge der 12. AMG-Novelle betraf den damaligen § 4a
Nr. 4 AMG, welcher im Rahmen der 11. AMG-Novelle vom 21.06.2002 einge-
tithrt wurde, indem der vorherige § 80 AMG aus rechtssystematischen Griinden
an vorgertckter Stelle in das Gesetz eingefiigt wurde.#?? Mit der 12. AMG-Novelle
wurde das Wort ,,andere aus dem Gesetzestext gestrichen, so dass diese Vor-
schrift nun unzweifelhaft auch auf autologe und nicht nur allogene Produkte An-
wendung fand.

Ebenfalls dnderte die Novelle den Gesetzestext des § 4 Abs. 19 AMG und
damit die Definition fiir ,,Wirkstoffe®. Zuvor lautete diese: ,,Wirkstoffe sind Stof-
fe, die dazu bestimmt sind, bei der Herstellung von Arzneimitteln als arzneilich
wirksame Bestandteile verwendet zu werden®. Dem wurde der Zusatz ,,oder bei
ihrer Verwendung in der Arzneimittelherstellung zu arzneilich wirksamen Be-

Richtlinie 2006/17/EG: ,,Ankunft in Gewebebank 7ach) Entnahme* (siehe ebenfalls Ziff. 1.4.2.
des Anhangs IV zur Richtlinie 2006/17/EG). Pannenbecker, PharmR 2006, 363, 368.

2V Vgl. Sickmiiller/ Porstner, Stellungnahme des BPI zur 14. AMG-Novelle 2005, S. 25 f.

422 Siehe Rebmann, AMG § 4a Rn. 1. Nach § 4a S. 1 Nr. 4 AMG in der Fassung vor der 12. AMG-
Novelle sind ,,menschliche Organe, Organteile und Gewebe, die unter der fachlichen Verant-
wortung eines Arztes zum Zwecke der Ubertragung auf andere Menschen entnommen werden
[und] wenn diese Menschen unter der fachlichen Verantwortung dieses Arztes behandelt wer-
den vom Anwendungsbereich des AMG ausgenommen.
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standteilen der Arzneimittel zu werden® angehingt. Unter den neuen Zusatz kén-
nen auch Gewebe, Zellen, Blut und Blutprodukte menschlicher Herkunft gefasst
werden, sofern sie der Arzneimittelherstellung zu dienen bestimmt sind, da sie als
Wirkstoffe fingiert werden.*?* Dies gilt auch, wenn sie nicht pharmakologisch
wirken. Nach der Definition eines ,,witksamen Arzneimittelbestandteils® des
Glossars zum GMP-Leifaden haben solche Bestandteile den Zweck, die pharma-
kologische Wirksamkeit oder einen anderen direkten Effekt in der Diagnose, Hei-
lung, Linderung, Behandlung oder Vorbeugung einer Krankheit bereitzustellen
oder die Struktur und Funktion des Koérpers zu beeinflussen.*?* Ein pharmakolo-
gischer Effekt ist damit nicht zwingend fiir diese Einordnung notwendig.*?> Damit
gelten diese Stoffe nicht mehr als erlaubnisfreie Roh- oder Grundstoffe und ihre
Herstellung, also auch Gewinnung, untersteht § 13 Abs. 1 8. 1 AMG.

d) Zusammenfassung

Mit der 12. AMG-Novelle und der in ihrem Rahmen erfolgten Einfiihrung der
Definition fiir somatische Zelltherapeutika wurden die Tissue Engineering-
Produkte implizit dem AMG unterstellt, da sie als Produkte der Definition eines
somatischen Zelltherapeutikums unterfielen und damit auch per definitionem ein
Arzneimittel waren. Fir die Herstellung der Produkte einschlieBlich der Gewebe-
entnahme zu diesem Zweck war eine Herstellungserlaubnis nach § 13 Abs. 1 S. 1
AMG einzuholen, es sei denn, alle Schritte von der Entnahme tber Herstellung
bis hin zur Anwendung erfolgten unter der Verantwortung ein und derselben
Person, die entweder ein Arzt oder jedenfalls eine der Heilkunde befugten Person
sein musste, vgl. § 4a S. 1 Nr. 3 a.F. AMG. Eine Zulassungspflicht bestand nur fiir
ungerichtete allogene Transplantate, sofern diese ein Fertigarzneimittel im Sinne
des § 4 Abs. 1 AMG darstellten.

3. Andernngen durch die 14. AMG-Novelle

Die 14. AMG-Novelle vom 29. August 2005 trat am 6. September 2005 in Kraft.
Sie diente im Wesentlichen der Umsetzung von europiischen Richtlinien und
zwar der Richtlinien 2004/27/EG und 2004/28/EG vom 31. Mirz 2004, die eine
Revision der europiischen pharmazeutischen Gesetzgebung beinhalteten, sowie
der Richtlinie 2004/24/EG vom 31. Mirz 2004 tber traditionelle pflanzliche
Arzneimittel.26 Tissue Engineering-Produkte waren von den Anderungen ledig-
lich im Bereich der Herstellungserlaubnis und der Zulassung betroffen durch die

425 Vgl. Saame, PharmR 2003, 184, 185.

424 Vgl. bei Kloesel/ Cyran, AMG, § 4 Anm. 60.

425 Auch wenn in dem Fall, dass ein Grund-, Roh- oder Ausgangsstoff neben arzneilich wirksamen
Bestandteilen auch solche enthilt, die nicht pharmakologisch wirken, es sich nicht um einen
Wirkstoff handeln soll, vgl. Rebmann, AMG, § 4 Rn. 21; VG Hamburg PharmR 2002, 110 f;
Klpesel/ Cyran, AMG, § 4 Anm. 29 und 60.

426 Siche hierzu die Begriindung des Gesetzesentwutfs, BT-Drs. 15/53/16 S. 1.
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Anderungen der Fassungen der entsprechenden Vorschriften der § 13 AMG und
§ 21 AMG. Auch ecinige Vorgaben der Geweberichtlinie wurden mit der
14. AMG-Novelle umgesetzt.*?” Die vollstindige Umsetzung der Geweberichtlinie
erfolgte zwei Jahre spiter mit dem Gewebegesetz, was im Anschluss an die Ande-
rungen durch die 14. AMG-Novelle niher erliutert wird.

a) Anderung des Arzneimittelbegriffes fiir Fertigarzneimittel in § 4 Abs. 1 AMG

Die 14. AMG-Novelle dnderte die Definition des Fertigarzneimittels in § 4 Abs. 1
AMG. Zuvor waren ,,Arzneimittel, die im Voraus hergestellt und in einer zur
Abgabe an den Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr gebracht wer-
den®, von diesem Begriff erfasst. Entscheidendes Merkmal war also das ,,Im-
Voraus-Herstellen®. Art. 2 Abs. 1 der Arzneimittel-Richtlinie dnderte fiir das eu-
ropdische Recht die Definition des Im-Voraus-Herstellens und erweiterte sie.*?
Unter Fertigarzneimitteln sind inzwischen auch solche Arzneimittel zu verstehen,
die ,,zur Abgabe an Verbraucher [bestimmt sind], bei deren Zubereitung in sonsti-
ger Weise ein industrielles Verfahren zur Anwendung kommt oder die, ausge-
nommen in Apotheken, gewerblich hergestellt werden®. Das ehemals zentrale
Definitionselement des ,,Im-Voraus-Herstellens* ist nach der Anderung nicht
mehr allein ausschlaggebend fiir die Qualifizierung als Fertigarzneimittel. Auch die
Inanspruchnahme eines industriellen Verfahrens oder eine gewerbliche Herstel-
lung begriinden die Einstufung als Fertigarzneimittel und erfordern damit eine
Zulassung der so hergestellten Produkte.*?

Tissue Engineering-Produkte gelten nach dieser Anderung als Fertigarzneimit-
tel, wenn sie im Voraus, industriell oder gewerblich hergestellt werden und zur
Abgabe bestimmt sind, allerdings ist nur bei allogenen Produkten eine Herstellung
im Voraus iberhaupt méglich. In den anderen Fillen konnte eine gewerbliche
oder industrielle Herstellung vorliegen, wobei eine gewerbliche Herstellung bedeu-
tet, dass hiermit auf unbestimmte Zeit eine fortlaufende Finnahmequelle geschaf-
fen werden soll.#0 Dies ist bei Tissue Engineering-Unternehmen der Fall, so dass
die dort erzeugten Produkte Fertigarzneimittel sind, wenn sie im Voraus herge-
stellt werden.®3! Fraglich ist dies aber bei einer krankenhausinternen Herstellung,
wo oftmals kein Im-Voraus-Herstellen erfolgt, sondern die Produkte bei Bedarf
und pateintenindividuell angefertigt werden. Eine solche Herstellung wird auf-
grund ihres groflen technischen Aufwandes niemals kostenlos erfolgen. Soll die
Herstellung des Produkts der Behandlung von Patienten dienen, ist jedoch zwei-

427 Siehe BGBI 2005 Teil I Nr. 54, S. 1.

428 Art. 2 Abs. 1 der Arzneimittel-Richtlinie in der neuen Fassung, gedndert durch Richtlinie
2004/27/EG besagt: ,,Diese Richtlinie gilt fiir Humanarzneimittel, die in den Mitgliedstaaten in
den Verkehr gebracht werden sollen und die entweder gewerblich zubereitet werden oder bei
deren Zubereitung ein industrielles Verfahren zur Anwendung kommt.“

429 BT-Drs. 15/5728 S. 81; Gerstberger/ Greifender, PharmR 2005, 297, 298.

430 Koesel/ Cyran, AMG § 4 Anm. 9 und 68, § 13 Anm. 13.

B Schickert/ Heinemann, PharmR 2006, 408, 411; Razh, PSaktuell 2006, 19, 21.
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felhaft, ob es sich um die Schaffung einer fortlaufenden Einnahmequelle, also
einer gewerblichen Herstellung, handelt, oder ob nicht durch den Patienten ledig-
lich eine Kostendeckung erfolgen soll. Daher ist zur Definition als Fertigarznei-
mittel auf das Merkmal der industriellen Herstellung abzustellen.

Das Gewebegesetz flihrte die Eigenschaft einer industriellen Herstellung als
zentrales Abgrenzungskriterium in das AMG ein, ohne zugleich auch eine Erkla-
rung des Begriffs in das Gesetz einzubringen.*?? Eine Erklirung hierfiir enthilt
erst die Gesetzesbegriindung zur 14. AMG-Novelle, wonach eine industrielle Her-
stellung ,,in Ubereinstimmung mit dem allgemeinen Sprachgebrauch eine breite
Herstellung nach einheitlichen Vorschriften® bedeuten soll*** und bei der nach der
Gesetzesbegriindung zum Gewebegesetz fir die Be- oder Verarbeitung an-
spruchsvolle technische (auch biotechnische) oder aufwendige maschinelle Ver-
fahren eingesetzt werden**. Die Literatur versteht dies als Vorraussetzung fir die
Herstellung auch in quantitativer Hinsicht*® und in der Regel die Herstellung
einer bestimmten, gréBeren Anzahl von Produkten unter Zugrundelegung be-
stimmter Herstellungsvorschriften*. Hine industrielle Herstellung habe ,,den
Bereich der Einzelmanufaktur verlassen®?. Sie sei ferner dadurch gekennzeich-
net, dass sie in groem Mal3stab und unter FEinsatz von entsprechenden Produkti-
onseinrichtungen und -anlagen ablaufe.#*® Im Falle von im Labor geziichteten
Zellen des Tissue Engineerings ist eine industrielle Herstellung bzw. Verarbeitung
zu bejahen® GroBtenteils sind fiir die Herstellung von Tissue Engineering-
Produkten biotechnologisch ausgerichtete Unternehmen der Industrie verantwort-
lich. Es handelt sich auch um eine umfangreiche Herstellung nach einheitlichen
Vorschriften. Auch wenn jedes Tissue Engineering-Unternehmen andere Vorge-
hensweisen zur Herstellung des Fertigprodukts hat, gelten doch innerhalb des
Unternehmens hinsichtlich des Verfahrens einheitliche Vorschriften. Zwar ist die
Herstellung eines autologen oder gerichteten allogenen Produkts individuell, da sie
fiir einen bestimmten Patienten und damit nicht in groBerem Umfang erfolgt und
dementsprechend keine Vielzahl von Produkten zugleich und im Voraus herge-
stellt wird, sondern es sich um eine Einzelproduktherstellung handelt. Dennoch
erfolgt das Verfahren unter Zuhilfenahme von industriellen Vorrichtungen und

432 Pannenbecker, Die Gewebetichtlinie 2004/23/EG, S. 269. Vgl. auch Trommelmans/ Selling/ Dierickx,
Tissue Engineering 2007, 667, 669, wenn auch mit Bezug zum Text der ATMP-Verordnung.

433 BT-Drs. 15/5316 S. 33. So auch Prinz, PharmR 2008, 364, 366.

434 Kloesel/ Cyran, AMG § 4 Anm. 8; BT-Drs. 16/5443, S. 57; BT-Drs. 15/5316 S. 33: Begtriindung
zu § 21 Abs. 2 Nr. 1 b AMG im Entwurf zur 14. AMG-Novelle. So auch OVG Lineburg, Ur-
teil vom 16.05.2006, Az. 11 L.C 265/05, GesR 2006, 461-466, 465; Rozh, PharmR 2008, 108, 112.

45 Guttmann in Priitting, Medizinrecht § 4 AMG Rn. 3.

436 Rehmann, AMG § 4 Ra. 1.

437 Pring, PharmR 2008, 364, 366.

438 Klpesel/ Cyran, AMG § 4 Anm. 8.

439 Siche z.B. Piibler/ Hiibner/ Middel, MedR 2007, 16, 20; Heinemann/ Lillgen, PharmR 2007, 183, 187,
Borchard-Tuch, taz, die tageszeitung vom 8. Juni 2007, S. 14.
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unter Verwendung von anspruchsvollen und aufwendigen technischen und/oder
maschinellen Verfahren. Die in Tissue Engineering-Unternehmen hergestellten
Produkte werden somit auf industrielle Weise hergestellt. Fiir die Annahme einer
meist industriellen Herstellungsweise der Tissue Engineering-Produkte spricht
auch Erwigungsgrund 6 der ATMP-Verordnung: Hier erfolgt die Aussage, die
Verordnung gelte als lex specialis fiir die ihr unterfallenden Arzneimittel, die ent-
weder industriell zubereitet werden oder bei deren Herstellung ein industrielles
Verfahren zur Anwendung kommt. Die ATMP-Verordnung erfasst ausdriicklich
Tissue Engineering-Produkte, ihr Entstehungsgrund war gerade eine europiisch
einheitliche rechtliche Erfassung von Tissue Engineering-Produkten, so dass sie
davon ausgeht, dass diese in der Regel industriell bzw. mit Hilfe eines industriellen
Verfahrens hergestellt werden. Die Verordnung erfasst u.a. die Massenproduktion
von allogenen Implantaten sowie die Einzelproduktion von autologen Implanta-
ten, wenn diese unter dem Einsatz eines standardisierten, industriellen Verfahrens
erfolgt. Nicht erfasst sind Arzneimittel fiir eine einmalige Anwendung, welche in
nicht-industrieller Weise und aufgrund einer drztlichen Verordnung fir einen
individuellen Patienten angefertigt worden sind, vgl. Art. 28 Nr. 2 der ATMP-
Verordnung.*0 Bei einer Herstellung in Krankenhédusern, Kliniken und Gewebe-
banken, also Einrichtungen, die keine Industrie-Unternehmen darstellen, ist zu
beachten, ob die Herstellung fiir den hausinternen Eigenbedarf, also lediglich zur
Anwendung an einem Patienten der konkreten Einrichtung, ohne Abgabe des
angefertigten Produkts aus der Institution heraus, und damit eher als Einzelfall
oder aber gewerbsmilBig und regelmilBig erfolgt. Bei Gewebebanken kann eine
industrielle Herstellung angenommen werden, da hier eine Herstellung zumeist
gewerblichen Zwecken dient und daher auch gréB3er angelegt sein wird sowie un-
ter zu Hilfenahme von industriellen Einrichtungen und Anlagen erfolgt. Dies ist
aber keinesfalls zu generalisieren und muss im Einzelfall gepriift werden.

Anders sieht dies gegebenenfalls bei einer Herstellung im Krankenhaus oder
Klinikum aus. Eine solche kann zwar kaum mit einer GroB3produktion der Indust-
rie verglichen werden, insbesondere bei Einzelanfertigungen, jedoch werden un-
zweifelhaft anspruchsvolle und aufwendige technische und maschinelle Verfahren
eingesetzt, wie es eine industrielle Herstellung voraussetzt. Auch sind fir die Her-
stellung von Tissue Engineering-Produkten entsprechende Produktionseinrich-
tungen und -anlagen erforderlich. In den meisten Fillen liegt somit auch bei einer
Herstellung im Krankenhaus oder Klinikum eine industrielle Verarbeitung vor, so
dass Tissue Engineering-Produkte in den meisten Fillen Fertigarzneimittel sind.
Ausgenommen waren zu dem Zeitpunkt solche Fille, in denen es wegen Perso-
nenidentitit zwischen Hersteller und Anwender nicht zu einer Abgabe an Andere
kam, da die Einordnung als Fertigarzneimittel eine Abgabe voraussetzt.

0 Hansmann, MedR 2006, 155, 157.
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b) Zulassungspflicht

Die 14. AMG-Novelle bewirkte auch Anderungen im Bereich der Zulassungs-
pflicht fir die dem AMG unterfallenden Arzneimittel.#! Dadurch, dass einige
Arten von Tissue Engineering-Produkten nach der 14. AMG-Novelle als Fertig-
arzneimittel galten, wire eine Zulassungspflicht fiir diese Produkte die Folge ge-
wesen.#2 Gem. des durch die 14. AMG-Novelle neu eingefiihrten § 21 Abs. 2
Nr. 1a AMG bedurfte es einer Zulassung aber nicht, wenn es sich um Arzneimit-
tel handelte, ,,bei deren Herstellung Stoffe menschlicher Herkunft eingesetzt wet-
den und die zur autologen oder gerichteten, fiir eine bestimmte Person vorgese-
henen Anwendung bestimmt sind oder auf Grund einer Rezeptur fiir einzelne
Personen hergestellt werden”. Darunter fielen autologe Tissue Engineering-
Produkte und allogene Produkte im Rahmen einer gerichteten Spende. Gem. § 21
Abs. 2 Nr. 1a AMG a.E. galt die Ausnahme der Zulassungspflicht im Wege einer
Riickausnahme nicht fiir die unter § 4 Abs. 20 AMG fallenden Arzneimittel (,es
sei denn, es handelt sich um Arzneimittel im Sinne von § 4 Abs. 4, 9 oder 20%), so
dass fiir diese Arzneimittel eine Zulassung zu beantragen war. Da nach deutschem
Recht die Tissue Engineering-Produkte nach den Anderungen der 12. AMG-
Novelle von § 4 Abs. 20 AMG erfasst wurden, unterfielen sie dieser Ausnahme
des § 21 Abs. 2 Nr. 1a AMG und wiren damit doch zulassungspflichtig gewesen.
Diese Ausnahme galt jedoch nach § 21 Abs. 2 Nr. 1a AMG a.E. nur ,mit Aus-
nahme der Aufbereitung oder der Vermehrung von autologen Kérperzellen im
Rahmen der Gewebeziichtung zur Geweberegeneration®. Der Gesetzestext sah
hier eine Riickausnahme der Riickausnahme vor. Autologe Produkte der Gewebe-
zichtung waren nicht von der Zulassungspflicht erfasst. Sie glichen ohnehin we-
gen ihrer individuellen Herstellung fiir eine bestimmte einzelne Person eher einem
Rezepturarzneimittel, fiir das gem. § 21 Abs. 2 Nr. 1b AMG keine Zulassung er-
forderlich war, als einem Fertigarzneimittel.*3 Allogene Gewebeprodukte hinge-
gen unterfielen der Zulassungspflicht, sofern sie zur Abgabe an andere bestimmt
und damit Fertigarzneimittel waren. 444

Schon vor der 14. AMG-Novelle waren ungerichtete allogene Produkte der
Zulassungspflicht unterworfen,*> mit der 14. AMG-Novelle erweiterte sich die
Zulassungspflicht auf gerichtete allogene Produkte. Autologe Tissue Engineering-
Produkte wurden im Endergebnis durch eine doppelte Riickausnahme im § 21
Abs. 2 Nr. 1a AMG von der Zulassungspflicht befreit. Dass die Tissue Enginee-
ring-Produkte von der Zulassungspflicht nach der 14. AMG-Novelle ausgenom-
men waren, war anfangs nicht geplant. Aufgrund dessen, dass zu der Zeit noch
keine europarechtliche Regelung fiir diese Produkte existierte, plante der Gesetz-

4“1 Vgl §4aS. 1 Nr. 3 AMG.

442 Gerstberger/ Greifender, PharmR 2005, 297, 298.

443 Siehe Rozh, PharmR 2008, 108, 114.

444 Schickert/ Heinemann, PharmR 2006, 408, 412.

445 So auch Gerstherger/ Greifender, PharmR 2005, 297, 298.
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geber fir die 14. AMG-Novelle die Einfithrung einer nationalen Zulassungs-
pflicht. Da bekannt war, dass die europiische Kommission an einem Verord-
nungsentwurf fir neuartige Therapien arbeitete, unter den definitiv auch Tissue
Engineering-Produkte fallen sollten und in welchem zu dem Zeitpunkt schon die
cindeutige Tendenz zu erkennen war, Arzneimittel fiir neuartige Therapien zwin-
gend einem zentralen (europiischen) Zulassungsverfahren zu unterstellen, war es
nach Meinung vieler Kritiker unverhaltnismaBig, eine nationale Zulassungspflicht
einzufithren, wenn einige Zeit spiter eine EU-Verordnung eine zentrale Zulassung
tir diese Produkte fordern wiirde. Dieser Kritik entsprach der Gesetzgeber durch
die Einfithrung des § 21 Abs. 2 Nr. 1a AMG.#6

) Herstellungserlaubnis

Nach der 12. AMG-Novelle war eine vollstindige Herstellungserlaubnis fiir alle
gewebeentnehmenden Einrichtungen, die das Gewebe zur Abgabe bereit hielten,
erforderlich geworden, was zu einiger Kritik gefithrt hatte. Eine solche Erlaubnis
und die Anforderungen, die an diese gestellt werden, sind auf pharmazeutische
Unternehmen zugeschnitten und beinhalten einen hohen technischen Aufwand
und Verwaltungsaufwand. Fiir entnehmende Arzte oder Kliniken ist dieser aber
unverhiltnismdBig hoch, unangemessen und wird auch nicht von der Gewebe-
richtlinie gefordert. Dieser Kritik kam der Gesetzgeber im Rahmen der 14. AMG-
Novelle entgegen, da hiernach § 14 Abs. 4 Nr. 4 AMG ausdriicklich regelte, dass
die entnehmenden Einrichtungen in die Herstellererlaubnis des die Endprodukte
anfertigenden Herstellers einbezogen sein kénnen und in dem Fall beauftragte
Betriebe und damit Betriebsstitten des Herstellers darstellen und keine eigene
Herstellungserlaubnis bendtigen.*” Dies gilt jedoch nur, wenn sie die Entnahme
im Auftrag eines die Endprodukte erzeugenden Herstellers, der im Besitz einer
Herstellungserlaubnis ist, vornehmen.

Die Ubergangsregelung des § 138 Abs. 1 AMG, die vorsah, die Einholung ei-
ner Herstellungserlaubnis fiir die entnehmenden Stellen ab dem 1. September
2005 erforderlich zu machen, hatte sich fiir die Praxis als zu kurz bemessen erwie-
sen. Nach der 14. AMG-Novelle wurde diese Ubergangsfrist somit um ein Jahr bis

446 Siche hierzu: Sickmiiller/ Porstner, Stellungnahme des BPI zur 14. AMG-Novelle 2005, S. 27;
Sickmiiller/ Porstner, GesR 2005, 392, 395; Sickmiiller/ Wilken, Pharm. Ind. 2005, 901, 904; Pannen-
becker, Stellungnahme zum Entwutf der 14. AMG-Novelle, S. 9; BT-Drs. 15/5728 S. 75, 77, 79
und 81.

#47  Fir eine solche Anderung in diesem Bereich hatte sich schon der Bundesrat ausgesprochen:
BT-Drs. 15/5728 S. 75 u. 77. Siche zu den Andcrungen niher Schickert/ Heinemann, PharmR
2006, 408, 412. Die Entnahmeeinrichtungen mussen der zustindigen Behorde lediglich nach-
weisen, dass geeignete Rdume vorhanden sind und die Entnahme und Priifung nach dem Stand
der medizinischen Wissenschaft erfolgen. Ansprechpartner ist die zustindige Landesbehorde
des Unternehmens. Schorn, Medizinproduktejournal 2005, 89, 90; Sickmiiller/ Wilken, Pharm. Ind.
2005, 901, 905.
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zum 1. September 2006 verlingert.* Dies galt gem. § 138 Abs. 1 S. 2 AMG auch
fiir die Entnahme einer geringen Menge Blut, das zur Aufbereitung oder Vermeh-
rung von autologen Kérperzellen im Rahmen der Gewebeziichtung zur Gewebe-
regeneration oder -ziichtung benétigt wurde.*?

d) Zusammenfassung

Nach der 14. AMG-Novelle waren viele Typen der Tissue Engineering-Produkte
— je nach Art ihrer Herstellung — als Fertigarzneimittel gem. § 4 Abs. 1 AMG an-
zusehen und damit zulassungspflichtig. Autologe Tissue Engineering-Produkte
waren wegen § 21 Abs. 2 Nr. 1a AMG von der Zulassungspflicht befreit. Erfolgte
die Gewebeentnahme im Auftrag der herstellenden Unternehmen oder Einrich-
tungen, so umfasste die Herstellungserlaubnis dieser Unternehmen oder Einrich-
tungen auch die Entnahmestellen und eine eigenstindige Herstellungsetrlaubnis
war fiir diese nicht mehr erforderlich.

4. Andernngen durch das Gewebegeset3,

Das sog.Gewebegesetz (Gesetz Gber Qualitit und Sicherheit von menschlichen
Geweben und Zellen) vom 20. Juli 2007, in Kraft getreten am 1. August 2007,
diente der endgiiltigen Umsetzung der Geweberichtlinie ins deutsche Recht.#50
Regelungsziel der Geweberichtlinie war die Schaffung einheitlicher Rahmenbedin-
gungen fiir hohe Qualitits- und Sicherheitsstandards bei der Beschaffung, Tes-
tung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von Geweben und Zellen. Dement-
sprechend war das Ziel des deutschen Gesetzgebers, die Qualitit und Sicherheit
beim Umgang mit menschlichem Gewebe zu gewihrleisten, qualitative Standards
zu erreichen, Schutz vor ibertragbaren Krankheiten durch infektidses Gewebe zu
bieten, die Verhinderung der Verwendung minderwertiger Gewebe und die Ge-
wihrleistung einer schnellen Riickverfolgbarkeit.#! Das Gewebegesetz gilt — wie
auch die Geweberichtlinie — nicht fiir die forschungsbedingte Nutzung von Ge-
webe.#>2

448 Siehe dazu BT-Drs. 15/5728 S. 77; BPI Geschiftsbericht 2006 S. 76.

449 Schorn, Medizinproduktejournal 2005, 89, 90.

450 Erste Umsetzungen einiger Vorschriften der Geweberichtlinie erfolgten, wie schon erwihnt,
bereist innerhalb der 12. und 14. AMG-Novelle. Die Transformation in nationales Recht seitens
des deutschen Gesetzgebers erfolgte tiber ein Jahr zu spit: Nach europdischen Vorgaben hitte
die Geweberichtlinie bereits spitestens bis zum 7. April 2006 umgesetzt werden miissen, Art. 31
Abs. 1 S. 1 der Geweberichtlinie. Das endgiiltig beschlossene Gewebegesetz war eine stark -
berarbeitete Version des ersten Entwurfs. Parlamentarier aller Fraktionen hatten Nachbesserun-
gen gefordert, worauthin die Vorlage in mehr als 50 Punkten geiindert wurde. Rieser, DABI,
2007, A-1623; Stork, GesR 2008, 287, 287 f.

451 Siche Parzeller/ Zedler/ Riidiger, Rechtsmedizin 2007, 293, 299.

452 Heinemann/ Lollgen, PharmR 2007, 183, 184. Damit entspricht es dem Erwigungsgrund 11 der
Geweberichtlinie.
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a) Anderungen im TPG

aa) Anwendungsbereich des TPG

Die Neufassung des § 1 TPG hat den Anwendungsbereich des TPG modifiziert.
Durch die Anderung des § 1 Abs. 1 TPG wird Gewebe nicht mehr zusammen mit
Organen und Otrganteilen unter die Legaldefinition ,,Organe® gefasst, sondern
steht gleichrangig neben den Organen. Der Begriff ,,Gewebe® wurde erstmals
durch die Einfithrung des § 1a Nr. 4 TPG gesetzlich definiert.#>3 Hiernach sind
Gewebe ,,alle aus Zellen bestehenden Bestandteile des menschlichen Korpers, die
keine Organe nach Nummer 1 sind, einschlief3lich einzelner menschlicher Zellen®.
Im Gegensatz zur vorherigen Fassung des TPG sind jetzt auch einzelne Zellen,
die sich nicht in einem Gewebeverband befinden, vom Anwendungsbereich er-
fasst und das TPG gilt auch fiir ihre Entnahme und Ubertragung.#* Es handelt
sich bei thnen nicht um Otrgane im Sinne des § 1a Nr. 1 TPG, wie es § 1a Nr. 4
TPG verlangt, und sie haben, wie dargelegt, keine Fahigkeit zur eigenstindigen
Funktionsausiibung innerhalb des Gesamtorganismus in einer den inneren Orga-
nen vergleichbaren Weise. § 1a Nr. 1 TPG definiert Organe dahingehend, dass sie
»aus verschiedenen Geweben bestehenden Teile des menschlichen Kérpers [sind],
die in Bezug auf Struktur, BlutgefiBlversorgung und Fihigkeit zum Vollzug phy-
siologischer Funktionen eine funktionale Einheit bilden® oder es musste sich nach
den Anderungen des Gewebegesetzes zumindest um ,,Organteile und einzelnen
Gewebe oder Zellen eines Organs, die zum gleichen Zweck wie das ganze Organ
im menschlichen Kérper verwendet werden kénnen® handeln.#> Die fiir das Tis-
sue Engineering entnommenen Substanzen besitzen keine solche vergleichbare
funktionelle Einheit hinsichtlich Struktur und Blutgefi3versorgung und besitzen
vor allem nicht die Fihigkeit zum Vollzug eigenstindiger, mit einem inneren Ot-
gan vergleichbaren Funktionen im Gesamtorganismus als Zusammenschluss meh-
rerer Zellen. Auch soll das entnommene Gewebe an sich nicht zum gleichen
Zweck wie das ganze Organ verwendet werden, sondern dient als ,,Rohstoff* zur
Weiterverarbeitung.#*¢ Damit fallen die fir das Tissue Engineering entnommenen
Gewebe oder Zellen nicht unter den Organbegriff des § 1a Nr. 1 TPG und sind
als ,,Gewebe“ im Sinne des § 1a Nr. 4 TPG anzusehen. Die Unterstellung einzel-

453 Roth, A & R 2008, 25, 26. Auch wenn ,,Gewebe* zuvor gesetzlich nicht definiert war, wurde in
§ 77 Abs. 2 AMG dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI) die Zustidndigkeit fiir (die noch undefinier-
ten) Gewebezubereitungen zugeteilt, sowie auch fiir die somatischen Zelltherapeutika.

454 Parzeller/ Zedler/ Riidiger, Rechtsmedizin 2007, 293, 294; Karbe et al., Rechtsmedizin 2007, 380,
380.

45 In der Geweberichtlinie ist jedoch nicht vorgesehen, dass unter den Begriff ,,Organ® auch
einzelne Zellen fallen kénnen, sofern sie zum gleichen Zweck wie das ganze Organ Ubertragen
werden kénnen. Deshalb kam es im Rahmen der 15. AMG-Novelle zu einer diesbeziglichen
Anderung und einzelne Zellen sind nicht mehr vom Organbegriff umfasst, auch wenn sie zum
Zweck wie das ganze Organ verwendet werden sollen.

456 Vgl. Roth, A & R 2008, 25, 27 f.
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ner Zellen unter das TPG beinhaltete die Intention des Gesetzgebers, rechtliche
Licken hinsichtlich der Behandlung von einzelnen Zellen zu schlieBen, da die
Geweberichtlinie, deren Umsetzung das Gewebegesetz diente, neben Geweben
auch einzelne Zellen erfasst.*57

Das Gewebegesetz hat mit § 1a Nr. 7 TPG eine Definition fiir die ,,Ubertra-
gung* eingefiihrt, nach der eine solche ,,die Verwendung von Organen oder Ge-
weben in oder an einem menschlichen Empfinger sowie die Anwendung beim
Menschen aulerhalb des Korpers® ist. Dies erfasst die Produkte des Tissue Engi-
neerings, welche nach Fertigstellung ,,in oder an einem menschlichen Empfinger®
angewendet werden. Fine unverinderte und unverarbeitete Verwendung am Men-
schen wird vom Gesetz nicht gefordert. Die Gesetzesbegriindung des Bundestags
stellt ausdriicklich klar, dass auch ein mittelbares Ubertragungsziel ausreichend ist
fiir die Bejahung einer Ubertragung und dass Organe und Gewebe unmittelbar
oder aber erst nach Bearbeitung als Arzneimittel auf andere Menschen Ubertragen
werden kénnen.#58 Das TPG soll demzufolge nach der Intention des Gesetzgebers
auf jegliche Zell- oder Gewebeentnahme anzuwenden sein, auch wenn nicht die
klassische Transplantation beabsichtigt ist. Jede Art von Anwendung des ent-
nommenen Gewebes im oder am menschlichen Korper, auch nach Zwischen-
schritten wie z.B. einer Verarbeitung, gilt als Ubertragung, so dass die Entnahme
zum Zwecke des Tissue Engineering so wie bisher dem TPG unterfillt. Lediglich
die Entnahme im Rahmen einer Heilbehandlung, also zu therapeutischen Zwe-
cken, ist nicht erfasst. Dies entspricht der Sachlage, dass die Anderungen des Ge-
webegesetzes der Umsetzung der Geweberichtlinie dienen, welche ebenfalls jegli-
ches entnommenes Gewebe erfasst und nicht lediglich solches, das zur unverin-
derten Transplantation bestimmt ist. Diese Argumentation wird auch von § 2
Abs. 1 S. 1 TPG gestltzt, der eine entsprechende Aufklirung dariiber fordert,
dass eine medizinische Anwendung von aus Geweben hergestellten Arzneimitteln
moglich ist.4? § 2 Abs. 1 S. 1 TPG geht damit ausdriicklich davon aus, dass die
Gewebeentnahme zum Zwecke der Arzneimittelherstellung vom Anwendungsbe-
reich des TPG erfasst ist.

457 Siehe zur Definition von Gewebe und Zellen in Art. 3 a) und b) der Geweberichtlinie. Zudem
besagt Erwidgungsgrund 6 der Geweberichtlinie ausdriicklich, dass die Geweberichtlinie auch bei
Geweben und Zellen zur Nutzung in industriell hergestellten Produkten fiir die Spende, Be-
schaffung und Testung, also auch fiir die Entnahme, gelten solle, soweit die weiteren Schritte
von anderen Gemeinschaftsbestimmungen gedeckt sind. Siche auch Art. 2 Abs. 1 Unterabsatz 2
der Geweberichtlinie.

458 BT-Drs. 16/5443, S. 53.

49§ 2 Abs. 1S. 1 TPG: ,,Die nach Landesrecht zustindigen Stellen, die Bundesbeh6rden im Rah-
men ihrer Zustindigkeit, insbesondere die Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklirung, so-
wie die Krankenkassen sollen auf der Grundlage dieses Gesetzes die Bevolkerung tber die Mog-
lichkeiten der Organ- und Gewebespende, die Voraussetzungen der Organ- und Gewebeent-
nahme und die Bedeutung der Organ- und Gewebetibertragung einschlieSllich einer méglichen
medizinischen Anwendung von aus Geweben hergestellten Arzneimitteln aufkldren.*
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Durch die Streichung des Wortes ,,andere® im Zusammenhang mit der Ubet-
tragung in § 1 Abs. 1 TPG gilt die Anwendbarkeit des TPG fiir die Zellentnahme
nun sowohl fir autologe als auch fir allogene Verfahren. Die Entnahme fiir ein
autologes Verfahren kdnnte aber gegebenenfalls wegen des neu eingefiigten § 1
Abs. 2 Nr. 1 TPG vom Anwendungsbereich ausgenommen sein. Hiernach gilt das
TPG ,,nicht fiir Gewebe, die innerhalb ein und desselben chirurgischen Eingriffs
einer Person entnommen werden, um auf diese riickiibertragen zu werden4¢. Die
Ubertragung muss hierzu innerhalb eznes chirurgischen Eingriffs erfolgen, so dass
Entnahme und Rickibertragung in engem fachlichem Zusammenhang stehenl.
Beim Verfahren des Tissue Engineerings ist das Verfahren aber wegen der vielen
Zwischenschritte wesentlich zeitaufwendiger, allein das Vermehren der Zellen
dauert einige Zeit. Der Begriff des ,,chirurgischen Eingriffs® ldsst sich nicht iiber
den konkreten chirurgischen Vorgang, der eine Behandlung am Menschen dar-
stellt, hinaus ausweiten, was aber notwendig witre, um auch die Herstellung des
Tissue Engineering-Implantats zu erfassen. Neben einer Aufbereitung in vitro
wird das hergestellte Produkt zudem in einem snexen chirurgischen Eingriff und
damit in einem anderen Eingriff als dem der Gewebeentnahme implantiert. Daher
ist die Anwendung von Tissue Engineering-Produkten nicht von der Ausnahme
des § 1 Abs. 2 Nr. 1 TPG erfasst.

Auf die Gewebe- oder Zellentnahme mit dem Ziel der Verwendung fir das
Tissue Engineering finden somit nach den Anderungen des Gewebegesetzes nach
wie vor die Vorschriften des TPG Anwendung. Der Anwendungsbereich des
TPG erfasst auch die Vorbereitung der MaB3nahmen fiir eine Ubertragung, da die
Anwendung von Tissue Engineering-Produkten nun ausdriicklich eine Ubertra-
gung im Sinne des TPG darstellt. In diesem Zusammenhang ist in der Herstellung
von Tissue Engineering-Produkten in einem Unternehmen bzw. im Labor eine
Vorbereitung dieser MaBlnahme zu sehen. Die Anwendung der fertigen Tissue
Engineering-Produkte ist der Formulierung des § 1 Abs. 1 S. 1 TPG nach als
,Ubertragung vom Anwendungsbereich erfasst.

bb) Weitere Vorschriften

Genaueres zur Organ- und Gewebeentnahme zur Rickibertragung regelt der
neue § 8¢ TPG, wihrend in § 8d TPG die besonderen Pflichten der Gewebeein-
richtungen, die Gewebe entnehmen oder untersuchen, niedergelegt sind. Hierbei
ist zu beachten, dass die gesetzlichen Regelungen betreffend Gewebeeinrichtun-
gen in zwei verschiedenen Gesetzen zu finden sind, im TPG und im AMG. Das
TPG enthilt in § 1a Nr. 8 die Definition einer Gewebeeinrichtung und legt fest,
dass eine solche ,,eine Einrichtung [ist], die Gewebe zum Zwecke der Ubertragung
entnimmt, untersucht, aufbereitet, be- oder verarbeitet, konserviert, kennzeichnet,

460 Dies entspricht dem Art. 2 Abs. 2 a) der Geweberichtlinie.
461 Gaissmaier et al., Mitteilungen der deutschen Gesellschaft fiir Chirurgie 2007, 369, 371; BT-Drs.
16/5443, S. 56.
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verpackt, aufbewahrt oder an andere abgibt®. Ferner stellt § 8¢ TPG personliche
Anforderungen bei einer Gewebeentnahme bzgl. der spendenden Person auf und
fordert in Abs. 1 Nr. 2 und 3, dass ,,die Entnahme und die Riickiibertragung des
Organs oder Gewebes im Rahmen einer medizinischen Behandlung erfolgen und
nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft fiir diese
Behandlung erfordetlich sind und die Entnahme und die Rickibertragung durch
einen Arzt vorgenommen werden®. In § 8d TPG finden sich die Voraussetzun-
gen, unter denen eine Gewebeeinrichtung titig werden darf, so z.B. dass sie ver-
pflichtet ist, die Anforderungen an die Entnahme von Geweben nach dem Stand
der medizinischen Wissenschaft und Technik einzuhalten, wovon insbesondere
die Bereiche der Spenderidentifikation, des Entnahmeverfahrens und der Spen-
derdokumentation betroffen sind. Auch ist eine irztliche Uberpriifung der ver-
wendeten Gewebe vorgeschrieben, § 8d Abs. 1 S. 2 Nr. 4 TPG, und es hat eine
Qualititssicherung fir diese MaBlnahmen zu erfolgen, § 8d Abs. 1 S. 2 Nr. 6 TPG.
Die Vorschrift des § 8d Abs. 2 TPG fiihrt verschiedene Dokumentationspflichten
der Einrichtungen aus, welche in Abs. 3 vertieft werden, in welchem auch das
Erfordernis von Berichten tiber die Titigkeiten der Gewebeeinrichtung an die
zustindige Bundesoberbehérde festgeschrieben ist.

Damit finden sich die Anforderungen an die tatsdchlichen Gegebenheiten ei-
ner Gewebeeinrichtung und die Auflistung ihrer Pflichten und zu beachtenden
Standards im TPG. Im AMG hingegen ist geregelt, welche Erlaubnisse eine Ge-
webeeinrichtung bendétigt, um titig zu werden. Hierbei handelt es sich je nach
Umstinden um die Herstellungserlaubnis nach § 13 Abs. 1 AMG sowie um be-
sondere Erlaubnisse zur Entnahme von Gewebe, worauf sogleich noch eingegan-
gen wird. Die Anforderungen, die erftllt sein mussen, um eine Herstellungser-
laubnis oder eine gesonderte Erlaubnis zur Gewebeentnahme erteilt zu bekom-
men, finden sich ebenfalls im AMG (§§ 13 ff., 20b, 20c AMG). Die von Gewebe-
einrichtungen zu beachtenden Vorschriften sind damit in zwei Gesetzen gesplittet.

Weitere Vorschriften zur Gewebeentnahme finden sich in § 13¢ TPG, welcher
das Rickverfolgungsverfahren von Geweben betrifft und auf welches auf indirekt
§ 63c Abs. 2 8. 3 AMG Bezug nimmt, sowie § 16b TPG, betreffend die Richtli-
nien zum Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft zur Entnahme
von Geweben und deren Ubertragung.#? In Anlehnung an Art. 15 Abs. 4 der
ATMP-Verordnung enthilt § 15 Abs. 2 TPG die Vorgabe, Daten das entnomme-
ne Gewebe betreffend 30 Jahre lang aufzubewahren und diese unverziiglich zur
Verfiigbarkeit stellen zu kénnen. Gem. § 15 Abs. 2 S. 2 TPG sind diese Daten
nach Ablauf der Aufbewahrungsfrist zu l6schen oder zu anonymisieren, sie wer-

42 Gem. des neuen Abs. 2 des § 9 TPG hat die Organentnahme und Ubertragung Vorrang vor der
Entnahme von Geweben. Die Gewebeentnahme ist gem. § 9 Abs. 2 S. 2 TPG ,,erst dann zulds-
sig, wenn eine von der Koordinationsstelle beauftragte Person dokumentiert hat, dass die Ent-
nahme oder Ubertragung von vermittlungspflichtigen Organen nicht méglich ist oder durch die
Gewebeentnahme nicht beeintrichtigt wird®.
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den also nicht auf unbestimmte Zeit gespeichert. Die Speicherung und Aufbewah-
rung personenbezogener Daten von Spender und Empfinger auch bei Anwen-
dung von Arzneimitteln flr neuartige Therapien und nicht nur die Speicherung
und Aufbewahrung der Daten von Empfingern von Organen oder unverindert
tbertragenen Gewebetransplantaten ist notwendige Auswirkung der Pharmakovi-
gilanzvorschriften der ATMP-Verordnung und den Vorgaben im TPG. Die Zu-
liassigkeit von Erhebung und Verwendung personenbezogener Daten regelt § 7
TPG. Gem. § 14 Abs. 2 S. 1 TPG gilt, dass personenbezogene Daten der Spender
und der Empfinger von den am gesamten Transplantationsverfahren und dessen
Vorbereitung und Nachsorge beteiligten Personen nicht offenbart werden diirfen.
Die im Rahmen des TPG erhobenen personenbezogenen Daten diirfen nach § 14
Abs. 2'S. 3 TPG nicht fiir andere als im TPG genannte Zwecke verwendet wer-
den. Fir die Zell- oder Gewebeentnahme zum Zweck des Tissue Engineering ist
das TPG anwendbar. Gem. § 14 Abs. 2 S. 5 TPG haben die Koordinierungsstelle,
die Vermittlungsstelle oder die Gewebeeinrichtung technische und organisatori-
sche MaBinahmen zu treffen, damit die Daten gegen unbefugtes Hinzuftigen, L6-
schen oder Verindern geschiitzt sind und keine unbefugte Weitergabe erfolgt.

§ 17 TPG bezieht nun neben dem Verbot des Organhandels auch das des
Gewebehandels ein. Die Auswirkungen auf die Zulidssigkeit einer VerduBerung
entnommener Substanzen als Rohstoffe sollen an spiterer Stelle im Zusammen-
hang mit der Zuldssigkeit und Moglichkeit einer Kommerzialisierung von Korper-
substanzen niher erliutert werden. Hier sei nur erwihnt, dass vom Handelsverbot
nun auch die Gewebe und einzelnen Zellen nach ihrer Entnahme erfasst sind, die
deshalb nicht mit Gewinnerzielungsabsicht verduBlert werden dirfen. Gem. § 17
Abs. 1 S.2 Nr. 1 TPG ist aber die Gewidhrung oder Annahme eines angemessenen
Entgelts fur die zur Erreichung des Ziels erforderlichen Mainahmen erlaubt. Dies
betrifft aber nur die Beteiligten, die berufsmifBig mit Lagerung, Kihlung oder
Transport der entnommenen Korpermaterialien bzw. der Vorbereitung ihrer
Ubertragung in Beriihrung kommen. Insbesondere etlaubt § 17 Abs. 1 S. 2 Nr. 2
TPG einen Handel mit den unter Verwendung der entnommenen Organe oder
Gewebe hergestellten Produkten, die der Zulassungspflicht unterliegen. Damit
sind Tissue Engineering-Produkte, die zu der Zeit groBtenteils der Zulassungs-
pflicht des § 21 Abs. 1 S. 1 AMG unterlagen und die derzeit iiberwiegend der
Pflicht zur zentralen Zulassung unterliegen, von dem Handelsverbot des § 17
Abs. 1 S. 1 TPG ausgenommen. Nicht erfasst von der Ausnahme des Handels-
verbots waren autologe Produkte, denn sie unterfielen zu der Zeit nicht der Zulas-
sungspflicht. Ebenso unterlagen dem Verbot auch Gewebezubereitungen im Sin-
ne des § 4 Abs. 30 AMG, fir die statt einer Zulassung eine Genehmigung erfor-
derlich war und noch ist. Dies ist auch nach den letzten Anderungen des AMG
noch der Fall und derzeit giltig.
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b) Anderungen im AMG

aa) Anwendungsbereich des AMG

Entsprechend der Anderung der Organ-Definition im TPG erfolgte eine Ande-
rung des § 2 Abs. 3 Nr. 8 AMG, der zuvor regelte, dass ,,die in § 9 S. 1 TPG ge-
nannten Organe und Augenhornhiute” keine Arzneimittel seien. Die neue Fas-
sung von § 2 Abs. 3 Nr. 8 AMG beinhaltete die Vorgabe, Arzneimittel seien nicht
,Organe im Sinne des § 1a Nr. 1 TPG, wenn sie zur Ubertragung auf menschliche
Empfinger bestimmt sind“. Als Organe im Sinne des § 1a Nr. 1 TPG gelten aber
nicht Gewebe und einzelne Zellen, denn sie fallen unter § 1a Nr. 4 TPG und sind
damit Gewebe und ausdriicklich keine Organe. Damit waren Gewebe und insbe-
sondere einzelne Zellen auch nach den Anderungen des Gewebegesetzes nicht
vom Ausschlussgrund des § 2 Abs. 3 Nr. 8 AMG erfasst und vom Anwendungs-
bereich des AMG erfasst.#63

Das Gewebegesetz flihrte ferner zu einer Neufassung des § 4a S. 1 Nr. 4
AMG. Der deutsche Gesetzgeber war zu dieser Anderung gezwungen, da die
Geweberichtlinie eine solche Ausnahme vom Anwendungsbereich, wie sie vor
dem Gewebegesetz im AMG zu finden war, nicht vorsicht. Der vorherige Geset-
zestext besagte, dass das AMG keine Anwendung finden sollte auf ,,menschliche
Organe, Organteile und Gewebe, die unter der fachlichen Verantwortung eines
Arztes zum Zwecke der Ubertragung auf Menschen entnommen werden, wenn
diese Menschen unter der fachlichen Verantwortung dieses Arztes behandelt wer-
den®. Hiervon waren, wie schon dargelegt, Tissue Engineering-Produkte trotz
anders lautender Meinungen erfasst, sofern sie die Voraussetzungen des § 4a S. 1
Nr. 4 AMG a.F. erfilllten. Die geinderte Version schloss nun ,,Gewebe, die inner-
halb eines Behandlungsvorgangs einer Person entnommen werden, um auf diese
rickiibertragen zu werden®, vom Anwendungsbereich des AMG aus. Der Begriff
des ,,Behandlungsvorgangs® kann zwar weiter gefasst werden als der des ,,chirur-
gischen Eingriffs“ in § 1 Abs. 2 Nr. 1 TPG, da ein Behandlungsvorgang tber
einen einzelnen konkreten Eingriff in den Kérper bzw. iber eine einmalige An-
wendung hinausgehen kann. Dennoch ist das Gesamtprozedere, dass bei einer
Gewebeentnahme beginnt, die Herstellung eines Tissue Engineering-Produkts
einschlieSt und mit der Anwendung dieses Produkts endet, nicht als ein lange
andauernder Behandlungssorgang anzusehen. Dies gilt auch ungeachtet dessen,
dass es sich immer noch um ein und denselben Vorgang handeln soll, wenn die
Behandlung linger andauert oder unterbrochen wird*“ Die Herstellung eines
Tissue Engineering-Produkts stellt lediglich eine Vorbereitungshandlung fir die
eigentliche Behandlung dar, bei der es noch zu keiner ,,Behandlung® im Sinne
einer versuchten Linderung oder Heilung der Krankheit bzw. Anderung des kér-
petlichen Zustands des Patienten kommt. Das Verfahren nimmt einige Zeit in

463 Rehmann, AMG § 2 Rn. 35.
464 Vgl. Gaissmaier et al., Mitteilungen der deutschen Gesellschaft fiir Chirurgie 2007, 369, 371.
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Anspruch und stellt sich als Ablauf mehrerer einzelner Vorginge dar: Das Ent-
nehmen der Zellen, die Isolierung, Vermehrung und anschlieBende Aussidung
dieser Zellen auf der Matrix und die anschlieBende Implantation. Erst hiernach
erfolgt die Anwendung der Produkte mit einer entsprechenden Zweckbestim-
mung. Auch die Gewebeentnahme ist damit nicht in den Behandlungsvorgang
integriert, sondern findet statt, um die Grundvoraussetzungen fiir die Erzeugung
des Tissue Engineering-Produkts zu schaffen. Hiervon zu unterscheiden ist eine
linger andauernde Behandlung, bei der es zu wiederholten Anwendungen von
Produkten oder einem langsam erfolgenden Anwendungsprozess kommt oder der
Unterbrechung einer Behandlung, bei der zunichst einmal eine Anwendung be-
gonnen haben muss, um unterbrochen werden zu kénnen. Wie schon bei dem
sehr dhnlich lautenden § 1 Abs. 2 Nr. 1 TPG erfasst der durch das Gewebegesetz
gednderte Wortlaut des § 4a S. 1 Nr. 4 AMG a.I. daher keine Tissue Engineering-
Produkte, sondern nur ,klassische® Gewebetransplantate.#65 Weiterhin war das
AMG nur nicht anwendbar in den Fillen des § 4a S. 1 Nr. 3 AMG a.F., welcher
vom Gewebegesetz nicht verdndert wurde.46

bb) Einfithrung des Begriffs der Gewebezubereitungen in § 4 Abs. 30 AMG

Mit § 4 Abs. 30 S. 1 AMG erfolgte im Rahmen des Gewebegesetzes die Definition
des Begriffs der ,,Gewebezubereitungen®. Bereits im Rahmen der 14. AMG-
Novelle war dieser Begriff in das AMG eingefithrt worden, und zwar in § 77
Abs. 2 AMG unter der Festlegung der Zustindigkeit des Paul-Ehrlich-Instituts fiir
u.a. ,,Gewebezubereitungen als zustindige Bundesoberbehdrde gem. § 77 Abs. 1
AMG. Definiert wurde der Begriff dort jedoch nicht. Gem. § 4 Abs. 30 AMG
handelt es sich nun bei Gewebezubereitungen um ,,Arzneimittel, die Gewebe im
Sinne von § 1a Nr. 4 des Transplantationsgesetzes sind oder aus solchen Geweben
hergestellt worden sind [...]*. Damit werden grundsitzlich alle Gewebe im Sinne
des TPG und Zubereitungen aus solchen, unabhingig von deren Beschaffenheit
und den Herstellungs- bzw. Be- oder Verarbeitungsverfahren, erfasst, sofern sie
der Arzneimitteldefinition des § 2 Abs. 1 AMG entsprechen.®? Aufgrund der

465 So auch Gaissmaier et al., Mitteilungen der deutschen Gesellschaft fiir Chirurgie 2007, 369, 371.
Den Begriff der , klassischen® Gewebezubereitungen verwendet auch BT-Drs. 16/5443 S. 58.
In der Gesetzesbegriindung wird als Beispiel fur diese Ausnahme vom Gesetzgeber die Schi-
delkalotte genannt, BT-Drs. 16/5443 S. 56.

466 Siehe auch: Rozh, A & R 2008, 25, 29.

467 _Auer, Medizinproduktejournal 2007, 131. Damit fallen unter das Gewebegesetz beispiclsweise
auch Haut, Knochen, Herzklappen und Augenhornhiute, die zur unmittelbaren Ubertragung
bestimmt sind, ebenso Knochenmark und Zellen sowie insbesondere Stammzellen, die vor der
Anwendung am oder im Menschen zunichst be- oder verarbeitet werden sollen. Siche dazu
BT-Drs. 16/3146 S. 21. Fiir ,klassisches Gewebe, das nicht zu einem Arzneimittel weiterver-
arbeitet werden soll, war zuvor das AMG ausdriicklich nicht anwendbar, vgl. § 2 Abs. 3 Nr. 8
AMG a.F.: ,,Arzneimittel sind nicht die in § 9 Satz 1 des Transplantationsgesetzes genannten
Organe und Augenhornhiute, wenn sie zur Ubertragung auf andere Menschen bestimmt sind.
Sie unterstanden dem TPG.
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Gewebedefinition des § 1a Nr. 4 TPG sind auch einzelne Zellen von § 4 Abs. 30
AMG erfasst, wenn sie zur Verwendung im oder am menschlichen Kérper be-
simmt sind. Wie bereits dargestellt, handelt es sich bei Tissue Engineering-
Produkten um Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 AMG und ihre Ausgangsstof-
fe (isolierte menschliche Zellen) unterfallen dem Gewebebegriff des § 1a Nr. 7
TPG. Dementsprechend sind Tissue Engineering-Produkte ,,aus solchen Gewe-
ben hergestellt™, wie es § 4 Abs. 30 S. 1 AMG verlangt. Da meistens Trigergeriiste
verwendet werden und durch die Vermehrung auch eine Verinderung der Zellen
erfolgt, handelt es sich nicht ,,nur” um Gewebe im Sinne des TPG, sondern um
Produkte, die hieraus hergestellt worden sind. Tissue Engineering-Produkte sind
auch nicht nach § 4 Abs. 30 S. 2 AMG vom Begriff der Gewebezubereitung aus-
geschlossen, wonach ,,menschliche Samen- und Eizellen, einschliellich imprig-
nierter Eizellen (Keimzellen), und Embryonen® vom Begriff der Gewebezuberei-
tung und des Arzneimittels generell ausgenommen sind. Tissue Engineering-
Produkte fallen dementsprechend unter die neue arzneimittelrechtliche Definition
der ,,Gewebezubereitungen® des § 4 Abs. 30 S. 1 AMG. An ihrer statusrechtlichen
Einordnung an sich dnderte dies jedoch nichts, da sie schon zuvor als somatische
Zelltherapeutika und infolgedessen als Arzneimittel galten und bereits davor unter
die allgemeine Arzneimittel-Definition des § 2 Abs. 1 AMG subsumiert werden
konnten.

Mit § 4 Abs. 30 AMG wurde der Anwendungsbereichs des AMG u.a. auf Au-
genhornhiute sowie Gewebe, die im Krankenhaus unter der Verantwortung eines
Arztes gewonnen, be- oder verarbeitet und angewendet werden, erweitert (Aus-
nahme: § 2 Abs. 3 Nr. 8 AMG). Nach der Definition fiir Gewebezubereitungen in
§ 4 Abs. 30 AMG fallen nicht aufgearbeitete Gewebeformen (Augenhornhiute,
Herzklappen) und zu verarbeitende Gewebe (z.B. fiir das Tissue Engineering)
gleichsam unter das AMG, wobei jedoch die Anwendung des Arzneimittelgesetzes
nicht bedeutet, dass alle Gewebe Arzneimittel sind.468

cc) Anderung des § 4 Abs. 20 AMG: Somatische Zelltherapeutika

Fine weitere Anderung in § 4 AMG betraf Abs. 20 und damit die Definition fiir
somatische Zelltherapeutika.4®® Der vorherige Gesetzestext wurde dahingehend
formuliert, dass nun somatische Zelltherapeutika ,,[...] zur Anwendung am Men-
schen bestimmte Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 [sind], die durch andere
Verfahren der Biotechnologie als genetische Modifikation in ihren biologischen Ei-
genschaften verinderte oder nicht verinderte menschliche Korperzellen sind oder
enthalten®. Diese Anderung sollte durch die Erwihnung der Biotechnologie als

468 Siche hierzu Heinemann/ Lillgen, PharmR 2007, 183, 187; Karbe et al., Rechtsmedizin 2007, 380,
382; Deutsch, Medizinrecht, Rn. 1151a.

469 Mit der 15. AMG-Novelle wurde die Vorschrift des § 4 Abs. 20 AMG aufgehoben und die
somatischen Zelltherapeutika als Arzneimittel fiir neuartige Therapien entsprechend den euro-
péischen Vorgaben durch einen Verweis in § 4 Abs. 9 AMG definiert.
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Verfahrensart Uberschneidungen mit dem neuem § 4 Abs. 30 AMG vermeiden
und eine Abgrenzung von Gewebezubereitungen zu somatischen Zelltherapeutika
ermoglichen.#”® Denn andernfalls wire nach Ansicht des Gesetzgebers eine Ge-
webezubereitung, die menschliche Koérperzellen enthilt oder hieraus besteht, stets
auch ein somatisches Zelltherapeutikum gewesen.*”! Gewebezubereitungen und
somatische Zelltherapeutika iiberschneiden sich aber trotz dieser Anderung des
§ 4 Abs. 20 AMG weiterhin in ihren Definitionen.#”? So fithrte diese Texterweite-
rung hinsichtlich der Tissue Engineering-Produkte auch nicht zu einem Aus-
schluss vom Anwendungsbereich des § 4 Abs. 20 AMG oder einem praktikablen
Abgrenzungskriterium, da es sich beim Tissue Engineering um ein Verfahren der
Biotechnologie handelt.4”> Auch erméglichte die Anderung nicht ein Verhindern
dessen, dass eine Gewebezubereitung der deutschen Definiton nach zugleich ein
somatisches Zelltherapeutikum war. Tissue Engineering-Produkte zdhlten infolge-
dessen auch nach den Anderungen des § 4 Abs. 20 AMG durch das Gewebege-
setz weiterhin zu den somatischen Zelltherapeutika*’* und werden zudem (auch
jetzt noch) von § 4 Abs. 30 AMG als Gewebezubereitung erfasst. Nach Intention
des deutschen Gesetzgebers sollte in Fillen der Uberschneidung die Definition
der somatischen Zelltherapeutika als ,,Spezialdefinition® den Gewebezubereitun-
gen vorgehen#”> Aus der Formulierung der Bundesregierung ist zu schlielen, dass
die ,,Gewebezubereitung® nicht als Spezialdefinition anzuschen ist. Tissue Engi-
neering-Produkte waren damit nach deutschem Recht immer noch ein somati-
sches Zelltherapeutikum und auch wenn sie unter die Definition der Gewebezu-
bereitungen des § 4 Abs. 30 AMG fielen, fand ausschlieSlich § 4 Abs. 20 AMG
tber somatische Zelltherapeutika Anwendung. Daher unterlagen sie, wenn sie ein
Fertigarzneimittel waren, der Zulassungspflicht des § 21 Abs. 1 AMG, da ihre
Zuordnung zu den somatischen Zelltherapeutika der zu den Gewebezubereitun-
gen vorging, fir welche § 21a Abs. 1 AMG galt. Jedoch wiren sie wegen ihrer

470 BT-Drs. 16/3146 S. 52 und 56.

471 Vel. BT-Drs. 16/3146, S. 37; Parzeller/ Riidjger, StoffR 2007, 70, 73; Rebmann, AMG § 4 Rn. 32.

472 BR-Drs. 543/06, S. 5.

473 Pannenbecker, Die Geweberichtlinie 2004/23/EG, S. 265; Kirsten, Netzwerke, S. 3 und 66. ,,Bio-
technologie ist die Anwendung von Wissenschaft und Technik auf lebende Organismen, Teile
von ihnen, ihre Produkte oder Modelle von ihnen zwecks Verinderung von lebender oder
nichtlebender Materie zur Erweiterung des Wissensstandes, zur Herstellung von Giitern und zur
Bereitstellung von Dienstleistungen®, so  Bundesministerium fur Bildung und Forschung,
http:/ /www.biotechnologie.de/BIO/Navigation/ DE /Hintergrund/basiswissen.html. Ein bio-
technologischer Prozess ist ein Herstellungs- oder anderer Prozess (beispielsweise ein Umwelt-
vorgang), bei dem ein oder mehrere biotechnologische Verfahren oder Produkte zur Anwen-
dung kommen. Tissue Engineering-Produkte sind biotechnologische Produkte, da dies Waren
oder Dienstleistungen sind, deren Entwicklung oder Herstellung die Anwendung eines oder
mehrerer biotechnologischer Verfahren voraussetzt.

474 So auch Pannenbecker, Die Geweberichtlinie 2004/23/EG, S. 265.

475 BT-Drs. 16/3146, S. 37 zu § 4 Abs. 30 AMG: ,,Bei Uberschneidungen mit Spezialdefinitionen
(z. B. Gentherapeutika, somatische Zelltherapeutika) gehen diese Spezialdefinitionen vor [...]“.
Siche auch Parzeiler/ Riidiger, StoffR 2007, 70, 73; Rebmann, AMG § 4 Ra. 32.
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meist industriellen Herstellung ohnehin vom Anwendungsbereich des § 21a
Abs. 1 AMG ausgenommen.

dd) Erlaubnis fiir die Gewinnung von Gewebe, § 20b AMG

Im Zuge des Gewebegesetzes wurde die Entnahme von Gewebe und Zellen der
Herstellungserlaubnis, der sie mit der 12. AMG-Novelle unterstellt worden war,
wieder entzogen. Der neu eingefiigte § 13 Abs. 1 S. 4 AMG besagt, dass die arz-
neimittelrechtliche Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG fir die Entnahme von
Gewebe nicht einschligig ist.47¢ Die Entnahme und Untersuchung von Gewebe
sowie die MaBnahmen, die dazu bestimmt sind, das Gewebe in einem be- oder
verarbeitungsfihigen Zustand zu erhalten, zu identifizieren und zu transportieren,
regelt nun der gesonderte Erlaubnistatbestand des § 20b AMG. Gem. § 20 Abs. 1
S. 1 AMG bedatf ,eine Einrichtung, die zur Verwendung bei Menschen bestimm-
te Gewebe im Sinne von § 1a Nr. 4 des Transplantationsgesetzes gewinnen (Ent-
nahmeeinrichtung) oder die fir die Gewinnung erforderlichen Laboruntersuchun-
gen durchfihren will, [...] einer Erlaubnis der zustindigen Beho6rde®. Wie bei § 13
AMG handelt es sich bei dieser Vorschrift um ein Verbot mit Erlaubnisvorbe-
halt.#”7 Eine Abgabe an andere ist im Gegensatz zu § 13 Abs. 1 S. 1 AMG nicht
fir die Erforderlichkeit einer Erlaubnis notwendig.

Eine gesonderte und von § 13 Abs. 1 AMG unabhingige Erlaubnis nach § 20b
Abs. 1 AMG fiir die Gewinnung von Gewebe und die Laboruntersuchungen ist
nicht erforderlich im Falle des § 20b Abs. 2 S. 1 AMG, wenn die Titigkeit unter
vertraglicher Bindung mit einem Hersteller oder Be- oder Verarbeiter von Gewe-
bezubereitungen ausgeiibt wird und der Vertragspartner eine Erlaubnis nach § 13
AMG oder § 20c AMG fiir die Be- oder Verarbeitung von Gewebe oder Gewebe-
zubereitungen besitzt. Dies entspricht der Regelung des § 14 Abs. 4 Nr. 4 AMG
im Rahmen der Herstellungserlaubnis. Die Voraussetzungen des § 20b Abs.1
AMG sind im Verhiltnis zu den Anforderungen an eine Herstellungserlaubnis
nach § 13 Abs. 1 AMG geringer, was sich aus einem Vergleich der Versagungs-
grinde der § 20b Abs. 1 S. 3 AMG und § 14 Abs. 1 AMG ergibt:#78 § 14 Abs. 1
AMG zahlt mehr Griinde auf, die Erlaubnis zu versagen und ist damit strenger als
§ 20b. Auf die Erteilung einer Genehmigung nach § 20b Abs. 1 S. 1 AMG besteht,
wie auch auf Erteilung einer Herstellungserlaubnis nach § 13 Abs. 1 S. 1 AMG,
ein Rechtsanspruch, wenn die Vorraussetzungen des § 20b Abs. 1 S. 3 AMG er-
fullt sind.+7

476§ 13 Abs. 1 S. 4 AMG: ,,Satz 1 findet keine Anwendung auf Gewebe im Sinne von § 1a Nr. 4
des Transplantationsgesetzes sowie auf Gewebezubereitungen, fiir die eine Erlaubnis nach § 20c
erteilt wird.“ Wie an fritherer Stelle schon erldutert, fallen Tissue Engineering-Produkte unter
die Definition von Gewebezubereitungen des neuen § 4 Abs. 30 AMG.

477 Rebmann, AMG § 20c Ra. 1.

478 Siehe auch: Ro#h, PharmR 2008, 108, 111 und 115.

479 Rebmann, AMG § 20b Rn. 2.
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Die Einfthrung der Sonderregelungen des § 20b (und auch § 20c) AMG fiihr-
te dazu, dass die berechtigte Kritik an der mit der 12. AMG-Novelle erfolgten
Unterstellung der Gewebeentnahme unter die arzneimittelrechtliche Herstellungs-
erlaubnis mittlerweile im Wesentlichen tberholt ist.#" Einrichtungen, welche Ge-
webe und Zellen fiir das Verfahren des Tissue Engineering entnehmen, missen

nach dem Gewebegesetz hierfiir statt einer Herstellungserlaubnis nach § 13 Abs. 1
S. 1 AMG nun eine Erlaubnis nach § 20b Abs. 1 S. 1 AMG einholen.

ee) Erlaubnis fiir Be- oder Verarbeitung und Inverkehrbringen, § 20c AMG

Neu eingefithrt wurde neben § 20b AMG auch § 20c AMG, welcher fir die weite-
ren Schritte nach der Entnahme, also die Be- oder Verarbeitung, Konservierung,
Lagerung oder das Inverkehrbringen von Gewebe oder Gewebezubereitungen
vorrangig vor § 13 AMG anzuwenden ist, soweit der Tatbestand erfiillt ist. Es
besteht, wie auch bei § 13 und § 20b AMG, ein Rechtsanspruch auf Erteilung der
Erlaubnis, wenn die Anforderungen erfllt sind, vgl. § 20c Abs. 2 AMG. Gem.
§ 20c Abs. 1 S. 1 AMG bedarf ,eine Einrichtung, die Gewebe oder Gewebezube-
reitungen, die nicht mit industriellen Verfahren be- oder verarbeitet werden und
deren wesentliche Be- oder Verarbeitungsverfahren in der Europiischen Union
hinreichend bekannt sind“ in diesen Fillen ,,abweichend von § 13 Abs. 1 einer
Erlaubnis der zustindigen Behorde nach den folgenden Vorschriften®, deren An-
forderungen geringer sind als die in den §§ 13 ff. AMG. Liegen die Voraussetzun-
gen des § 20c AMG nicht vor, ist weiterhin § 13 AMG anwendbar. Das beh6rdli-
che Erlaubnisverfahren und die Struktur des § 20c AMG entsprechen weitestge-
hend den in Art. 6 der Geweberichtlinie beschriebenen Voraussetzungen.

Die Vorschrift setzt voraus, dass es sich bei den Produkten um solche handelt,
die nicht industriell hergestellt werden. Dies trifft auf Tissue Engineering-
Produkte nicht zu, sie unterliegen, wie an fritherer Stelle ausgefithrt und wie auch
von der ATMP-Verordnung angenommen, bei ihrer Produktion in Unternehmen
einer industriellen Herstellung, so dass sie nicht unter § 20c Abs. 1 AMG fallen
und ihre Herstellung weiterhin einer Herstellungserlaubnis gem. § 13 Abs. 1 S. 1
AMG bedarf*!. Auch bei einer Herstellung in Krankenhdusern, Kliniken oder
Gewebebanken wird meist wegen der Inanspruchnahme anspruchsvoller und
aufwendiger technischer und maschineller Verfahren und dem Erfordernis ent-
sprechender Produktionseinrichtungen und -anlagen von einer industriellen Her-
stellung auszugehen sein, so dass § 13 Abs. 1 AMG fir die Be- und Verarbeitung
Anwendung findet und nicht § 20c Abs. 1 AMG. Daneben ist aber fir die Ge-
winnung von Gewebe eine Erlaubnis nach § 20b AMG erforderlich.

Entsprechend nennt der Gesetzgeber fiir die von § 20c AMG erfassten Gewe-
be auch beispielhaft Herzklappen, Augenhornhiute, Knochen und BlutgefiQe,
also Gewebe, die nicht erst nach ihrer Herstellung in der Form, in der sie implan-

480 Rebhmann, AMG § 13 Ra. 1.
481 So auch Rozh, PharmR 2008, 108, 115.
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tiert werden, bestehen. Auch soll § 20c AMG nur fir solche Gewebe gelten, die
mit einfachen und bekannten traditionellen Verfahren be- und verarbeitet wer-
den.*82 Auch diese Voraussetzung des § 20c AMG trifft auf Tissue Engineering-
Produkte keinesfalls zu, das Herstellungsverfahren kann nicht als traditionell be-
zeichnet werden und vor allem nicht als einfach. Zudem trifft auf sie die Be-
schreibung des hinreichenden Bekanntheitsgrads nicht zu. Von einem solchen soll
laut Gesetzesbegriindung insbesondere dann ausgegangen werden, wenn die Be-
oder Verarbeitungsverfahren der Gewebe oder Gewebezubereitungen bereits seit
zehn Jahren oder linger in der Europiischen Union bekannt sind und angewandt
werden.®3 Zumindest derzeit ist dies fir das Verfahren des Tissue Engineerings,
das immer noch recht neu ist und regelmiflig wissenschaftlichen Neuerungen
unterliegt, nicht anzunehmen. Den bekannten Geweben des § 20c Abs. 1 S. 1
AMG werden in S. 2 solche Produkte gleichgestellt, die zwar mit neuen Verfahren
be- oder verarbeitet werden, welche aber mit bekannten Verfahren vergleichbar
sind, so dass ihr die Gefahr méglicher Auswirkungen einschitzbar ist.#8* Die Beur-
teilung des Bekanntheitsgrades kann vom Paul-Ehrlich-Institut als zustindige
Bundesoberbehérde vorgenommen werden, das tber das herzustellende Beneh-
men in den Vorgang der Erlaubniserteilung eingebunden ist. Aber auch diese
Variante ist nicht auf Tissue Engineering-Produkte anwendbar, denn eine Ver-
gleichbarkeit mit bekannten Verfahren liegt nicht vor. Der Erlaubnistatbestand
des § 20c AMG ist damit eher zugeschnitten auf einfachere Gewebetransplantate,
welche nicht erst aufwendig hergestellt werden miissen. Zudem sollen laut Geset-
zesbegriindung fir Arzneimittel im Sinne der Arzneimittel-Richtlinie, zu denen die
Tissue Engineering-Produkte aufgrund ihrer Unterstellung unter diese Richtlinie
gem. Art. 28 Nr. 1 der ATMP-Verordnung gehoren, weiterhin die Pflicht der Her-
stellungserlaubnis nach § 13 ff. AMG gelten.#85 Damit gilt fiir sie nicht § 20c
AMG, sondern weiterhin § 13 AMG. Die Erlaubnispflicht setzt keine Abgabe der
Produkte an andere voraus,*¢ was auch auf die Herstellung von solchem Gewebe
zutrifft, welches selbst zwar kein Arzneimittel ist, aber zur Herstellung eines Arz-
neimittels verwendet werden soll. 467

tf) Genehmigung gem. § 21a AMG

Mit § 21a AMG fihrte das Gewebegesetz eine Sondervorschrift fiir das Inver-
kehrbringen fiir Gewebezubereitungen ein. Gem. § 21 Abs. 2 Nr. 1d AMG sind
nun Gewebezubereitungen, die der Pflicht zur Genehmigung nach den Vorschrif-
ten des § 21a Abs. 1 AMG unterliegen, zulassungsfrei. Auch auf die Erteilung

482 BT-Drs. 16/5443, S. 57. Siehe auch Brucklacher/ Walles, PharmR 2010, 581, 585.
483 BT-Drs. 16/5443 S. 57.

484 Pannenbecker, Die Geweberichtlinie 2004/23/EG, S. 269.

485 BT-Drs. 16/5443 S. 57.

486 Siehe dazu BT-Drs. 16/5443 S. 57.

487 Siehe Rozh, PharmR 2008, 108, 112.
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einer Genehmigung besteht bei Erfiilllung der Anforderungen ein Rechtsanspruch.
Die Genehmigung gilt nach Erteilung unbefristet.#® Im Unterschied zu § 21
AMG tiberpriift die Behérde nicht die Qualitit, Wirksamkeit und Unbedenklich-
keit der Produkte, sondern bewertet das Verfahren, mit welchem diese hergestellt
werden,*? was im Prinzip aufgrund der Herstellungsweise von Tissue Enginee-
ring-Produkten nicht unlogisch erscheint. Es handelt sich um ein gegeniiber § 21
AMG vereinfachtes Verfahren, das geringere Anforderungen stellt, wie aus einem
Vergleich der vorzubringenden Antragsunterlagen ersichtlich wird.+

Allerdings ist § 21a AMG fiir Tissue Engineering-Produkte nicht anwendbar.
§ 21a AMG ist einschligig fiir ,,Gewebezubereitungen, die nicht mit industriellen
Verfahren be- oder verarbeitet werden und deren wesentliche Be- oder Verarbei-
tungsverfahren in der Europidischen Union hinreichend bekannt und deren Wir-
kungen und Nebenwirkungen aus dem wissenschaftlichen Erkenntnismaterial
ersichtlich sind“. Damit stellt § 21a Abs. 1 S. 1 AMG die gleichen Anforderungen
an die Produkte wie § 20c Abs. 1 AMG und gilt hauptsichlich fir ,klassische®
Gewebezubereitungen (was auch so ausdriicklich in der Gesetzesbegriindung
erwihnt wird, wo beispielhaft u.a. Augenhornhiute, Knochen und Gehdrknéchel-
chen aufgefithrt werden*?), welche nicht industriell hergestellt wurden. Es erfolgt
hier eine Differenzierung der Genehmigungskriterien fiir das Inverkehrbringen
klassischer Gewebezubereitungen (§ 21a AMG) von den Zulassungsvoraussetzun-
gen fir Fertigarzneimittel (§ 21 AMG). Dies ist sachgerecht, da diese Produkte
aufgrund der Besonderheit von Gewebe nicht miteinander vergleichbar sind.#?
Aus diesem Grund ist es auch angemessen, dass bearbeitete Gewebe der Zulas-
sungspflicht des § 21 AMG unterfallen statt der Genehmigungspflicht des § 21a
AMG. Fir Tissue Engineering-Produkte gilt das bereits zu § 20c AMG Ausge-
fithrte hinsichtlich dessen, dass sie nicht die geforderten Voraussetzungen erfiillen,
da sie industriell hergestellt werden, so dass sie weiterhin den Vorschriften der
Zulassung nach §§ 21 ff. AMG untetliegen.*> Davon abgesehen fielen Tissue
Engineering-Produkt neben § 4 Abs. 30 AMG auch unter § 4 Abs. 20 AMG a.F,,
wobei § 4 Abs. 20 AMG vorrangig Anwendung finden sollte. Fiir die Produkte
des § 4 Abs. 20 AMG fand aber weiterhin die Vorschrift des § 21 Abs. 1 AMG
Anwendung, also war die Zulassung nach § 21 AMG zwingend, unabhingig da-
von, ob Tissue Engineering-Produkte dem § 21a Abs. 1 S. 1 AMG unterfielen
oder nicht. Zudem sollte § 21a AMG, wie auch § 20c AMG, nach der Gesetzesbe-
grindung zum Gewebegesetz fir Arzneimittel, die der Arzneimittel-Richtlinie
unterliegen, was bei Tissue Engineering-Produkten nach Inkrafttreten der ATMP-

488 Rebhmann, AMG § 21a Rn. 1.

489 BT-Drs. 16/5443 S. 58; Rebmann, AMG § 21a Ra. 1.

490 Siehe auch Rozh, PharmR 2008, 108, 114 f.

91 BT-Drs. 16/5443 S. 58.

492 Siehe auch Rebmann, AMG § 21a Rn. 1.

493 A.A.: Wagner in Dieners/ Reese, Handbuch des Pharmarechts, Rn. 159, nach dem die Tissue Engi-
neering-Produkte nicht der Zulassungspflicht unterliegen.
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Verordnung der Fall ist,*** nicht zur Anwendung kommen, da es sich hierbei um
industriell hergestellte Arzneimittel handelt*s.

Diese rechtliche Regelung erklirt sich mit Blick auf den Hintergrund fir die
Einfihrung des § 21a AMG als Genehmigungstatbestand, und zwar das Unterfal-
len von klassischen Gewebetransplantaten unter das AMG nach den Anderungen
des Gewebegesetzes. Aufgrund der Einfithrung der Definition der Gewebezube-
reitungen in § 4 Abs. 30 AMG, welche auch Gewebetransplantate wie Augen-
hornhiute, Blutgefile, Herzklappen, Gehoérknéchelchen, Knochen und Kno-
chengelenke erfasste, wurden sie als Arzneimittel dem AMG unterstellte. Eine
Zulassungspflicht fiir diese Transplantate, die sich aus dem AMG ergeben hitte,
wire fiir sie aber nicht sachgerecht und angemessen gewesen, insbesondere da bei
ihnen zuvor erst gar keine aufwendige Herstellung erfolgte, wie es sonst bei Arz-
neimittel Ublich ist. Damit war § 21a AMG von Anfang an fir die klassischen
Gewebetransplantate konzeptioniert.

Aufgrund der Regelung der ATMP-Verordnung gelten fiir Tissue Engineering-
Produkte ohnehin die Vorschriften tber eine zentrale Zulassung, so dass sie nicht
undifferenziert unter § 21a AMG fallen kénnen.#® § 21a AMG war aber auch
nicht auf die Tissue Engineering-Produkte anwendbar, die nicht von der Zulas-
sungspflicht des § 21 AMG ausgenommen waren (autologe Tissue Engineering-
Produkte waren nicht zulassungspflichtig, vgl. § 21 Abs. 2 Nr. 1a a.E. a.F.). Auch
fir diese gilt ndmlich dann die zentrale Zulassung entsprechend der ATMP-
Verordnung. Zudem kann § 21a Abs. 1 AMG schon aufgrund der industriellen
Herstellung nicht zur Anwendung kommen.

gg) Weitere Vorschriften

Es gelten gem. § 63c¢ AMG besondere Dokumentations- und Meldepflichten bei
schwerwiegenden Zwischenfillen oder schwerwiegenden unerwiinschten Reaktio-
nen der hergestellten Tissue Engineering-Produkte.#” § 72b AMG enthilt eine
cigene Erlaubnisregelung fiir die Einfithrung von Gewebe und Gewebezuberei-
tungen, welche bei bekannten Geweben eine Erleichterung schaffen soll.

494 Siehe hierzu BT-Drs. 16/5443 S. 58 sowie Stork, GesR 2008, 287, 290.

495 BT-Drs. 16/5443 S. 58. Auch wenn in der Gesetzesbegriindung zur 14. AMG-Novelle erwihnt
wurde, dass Tissue Engineering-Produkte nicht von der Zulassungspflicht betroffen sein sollten,
da die Regelungen der dort noch im Entstehen begriffenen Verordnung tiber Arzneimittel fiir
neuartige Therapien abgewartet werden sollten, BT-Drs. 15/5728 S. 81. Hierbei hat der Gesetz-
geber aber nicht bedacht, dass durch die doppelte Riickausnahme in § 21 Abs. 2 Nr. 1a AMG
a.E. lediglich die antologen Tissue Engineering-Produkte von der Zulassungspflicht ausgenom-
men wurden und die ,,normale Ausnahme von der Zulassungspflicht zu Beginn der Nr. 1a
auch nur gerichtete allogene Produkte einbezog, ungerichtete allogene Tissue Engineering-
Produkte also trotzdem der zulassungspflichtig waren.

496 So auch Pannenbecker, Die Geweberichtlinie 2004/23/EG, S. 271.

497 Vgl. hierzu auch § 1a Nr. 10 und 11, § 8d Abs. 2 und § 13b und 13c TPG, die dieselben oder
sehr dhnliche Pflichten bzgl. der entnommenen Gewebe festschreiben.
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hh) Ubergangsfristen

Fiir die Ubergangsfristen hinsichtlich der Genehmigungen der §§ 20b, 20c und
21a AMG wurde der Ubergangstatbestand des § 142 Abs. 2 AMG eingefiihtt,
womit § 138 Abs. 1 AMG verdringt wird. Hiernach galt, dass wer fiir Gewebe
oder Gewebezubereitungen bis zum 1. Oktober 2007 eine Erlaubnis nach § 20b
Abs. 1 oder Abs. 2 AMG, nach § 20c Abs. 1 AMG, eine Herstellungserlaubnis
nach § 13 Abs. 1 AMG oder bis zum 1. Februar 2008 eine Genehmigung nach
§ 21a Abs. 1 AMG beantragt hatte, die Gewebe oder Gewebezubereitungen so-
lange weiter gewinnen, im Labor untersuchen, be- oder verarbeiten, konservieren
oder lagern durfte, bis iiber den Antrag entschieden worden ist. Gleiches galt fiir
das Inverkehrbringen, wenn bis zum 30. September 2008 eine Zulassung nach
§ 21 Abs. 1 AMG beantragt worden war.

Die Situation hinsichtlich schon existierender Herstellungserlaubnisse nach
§ 13 Abs. 1 S. 1 AMG oder Zulassungen nach § 21 Abs. 1 S. 1 AMG regelt § 142
Abs. 3 AMG, der sicherstellt, dass bestehende Erlaubnisse und Zulassungen nach
dem AMG, die vor den Anderungen der 14. AMG-Novelle erteilt worden waren,
erhalten bleiben.#8 Diese Ubergangstegelungen dienten der Fortfithrung der ent-
sprechenden Einrichtungen in der Praxis da sie es ermdglichten, dass die Einrich-
tungen ihre Titigkeiten nicht einstellen mussten, nur weil noch keine Genehmi-
gung nach den neuen Vorschriften vorlag.

¢) Kritik

Das Gewebegesetz wurde von vielen Seiten kritisiert. Kernpunkte der Kritik wa-
ren unzulingliche Begriffsbestimmungen, eine teilweise Uber-, teilweise Unterre-
gulierung, gemeinschaftsrechtliche Regelungsferne, undifferenzierte arzneimittel-
rechtliche Ausrichtung und ein daraus resultierender zu weiter Anwendungsbe-
reich des AMG, die Kommerzialisierung der Gewebemedizin, fehlende gesetzliche
Regelungen zur Verteilung von Gewebe, Birokratisierung, zu hohe Kosten und
zu hoher finanzieller Aufwand sowie die Nichtumsetzung der Geweberichtlinie in
einem eigenstindigen Gesetz.*? Niher eingegangen werden soll hier nur auf die
den Bereich der Tissue Engineering-Produkte betreffenden Punkte.

498§ 142 Abs. 3 AMG: ,,Wer am 1. August 2007 fur Gewebe oder Gewebezubereitungen im Sinne
von § 20b Abs. 1 oder § 20c Abs. 1 eine Herstellungserlaubnis nach § 13 Abs. 1 oder fir Gewe-
bezubereitungen im Sinne von § 21a Abs. 1 eine Zulassung nach § 21 Abs. 1 besitzt, muss kei-
nen neuen Antrag nach § 20b Abs. 1, § 20c Abs. 1 oder § 21a Abs. 1 stellen.”

499 Siche ndher zu der vorgebrachten Kritik z.B.: Pargeller/ Zedler/ Riidiger, Rechtsmedizin 2007, 293,
293; Parzeller/ Riidiger, StoffR 2007, 70 f. sowie 70 Fn. 3 m.w.N.; Pibler/ Middel/ Hiibner, StoffR
2008, 12 f.; Piihler/ Hiibner/Middel, MedR 2007, 16 ff.; Rebmann, AMG § 2 Ra. 35; Stellungnah-
me des Bundesrats, BT-Drs. 16/3146 S. 45 ff., der insgesamt 45 Anderungsantrige vorlegte;
Stellungnahme der BAK.
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aa) Umsetzung im AMG

Hauptkritikpunkt am Gewebegesetz war die Unterstellung des gréBten Teils der
Gewebemedizin unter das AMG, da das Arzneimittelrecht als falscher Regelungs-
rahmen angesehen wird. Deutschland ist auch der einzige Mitgliedstaat, der eine
arzneimittelrechtliche Umsetzung vornahm, obwohl nicht nur der Bundesrat ein
eigenstindiges Gesetz und eine grundlegende Uberarbeitung forderte und eine
pauschale Regelung durch das AMG als unverhiltnismafB3ig ansah.50

Kritisch gesehen wurde die undifferenzierte Unterstellung der zur unverinder-
ten Transplantation bestimmten Gewebe und entnommenen Gewebe zur weite-
ren Verarbeitung unter das AMG sowie die aufgeteilte Regelung der Gewebepro-
dukte zur reinen Transplantation zum einem im TPG, zum anderen im AMG.
Damit haben sie eine Art Zwitterstatus zwischen Organen und Arzneimitteln
inne 5! wodurch eine rechtliche Unklarheit bleibt, auch wenn diese Produkte nun
immerhin unter gesetzliche Regelungen fallen und so sichergestellt ist, dass gewis-
se rechtliche Standards die Produkte betreffend gewihrleistet sind. Insgesamt
stehen Gewebe fir eine unverinderte und Transplantation ohne vorherige Verar-
beitung den Organen des TPG deutlich niher als den Arzneimitteln des AMG.
Aufgrund dessen, dass die von der Geweberichtlinie erfassten Substanzen europa-
rechtlich gesehen nicht als Arzneimittel gelten, fithrt dies dazu, dass hierfiir keine
einheitliche Regelung innerhalb Europas besteht. Da die ATMP-Verordnung nur
bestimmte bearbeitete Produkte der Arzneimittel-Richtlinie unterstellt, nicht aber
undifferenziert alle Gewebe oder Produkte aus menschlichen Kérpermaterialien,
ist hieraus zu schlieBen, dass europarechtlich gesehen menschliches Gewebe und
einzelne menschliche Zellen eben nicht undifferenziert als Arzneimittel gelten soll.
Diese allgemeine Kritik bezog sich aber auf die Unterstellung der entnommenen,
unverarbeiteten Gewebe unter das AMG, die so wie auch bearbeitete Gewebe
undifferenziert dem AMG unterfallen, nicht aber auch auf die Klassifizierung der
Tissue Engineering-Produkte als Arzneimittel und ihre Regelung im AMG. Letz-
teres wurde zu Recht nicht kritisiert, denn Tissue Engineering-Produkte unter-
scheiden sich von unverarbeiteten Geweben, welche tatsichlich den Organen des
TPG niher stehen als den Arzneimitteln, wihrend Tissue Engineering-Produkte
aufgrund ihres notwendigen und aufwendigen Herstellungsprozesses den Arznei-
mitteln niher stehen.

500 Bundesrat-Drs. 543/06 (Beschluss), S. 43 u. 45. So auch Pargeller/ Riidjger, StoffR 2007, 70, 88.
Neben dem Bundesrat empfahlen auch Verbinde und Einrichtungen sowie juristische Gutach-
ten in ihren Stellungnahmen die Umsetzung in einem eigenen Gewebegesetz, damit die speziel-
len Anforderungen der Gewebemedizin detailliert beriicksichtigt werden kénnen und die
Schnittstellen, insbesondere zum TPG, TFG und AMG, klar geregelt werden. Vgl
DPiibler/ Hiibner/ Middel, MedR 2007, 16, 20. Eine Umsetzung in cinem cigenstindigen Gesetz be-
furworten auch Swrk, GesR 2008, 287, 287 sowie Pannenbecker, Die Geweberichtlinie
2004/23/EG, S. 268.

501 Kostbares Gewebe, in Apotheken Umschau B 12/2007, S. 56-59, 57.
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Eine undifferenzierte Unterstellung aller menschlichen Gewebe und Zellen
unter das Arzneimittelrecht und damit einhergehende Einbeziehung klassischer
Gewebetransplantate wird von der Geweberichtlinie nicht verlangt. Die Verwen-
dung von Geweben zu Transplantationszwecken und die Verwendung von Zellen
und Geweben im Rahmen der regenerativen Medizin stellen grundsitzlich ver-
schiedene Optionen dar, so dass schon allein aus medizinischer Sicht fiir Gewebe-
transplantationen andere Regelungen zu fordern sind als fir die Verfahren der
regenerativen Medizin, insbesondere mit Hinblick auf die Mdéglichkeit der Weiter-
verarbeitung der entnommenen Gewebe. Zwar bestehen Schnittmengen bei der
Verwendung von Organen und Geweben oder Zellen, jedoch sind die Unterschie-
de sehr grof3, wie es auch Erwidgungsgrund 9 der Geweberichtlinie erwihnt.?02

In Deutschland konnten die Tissue Engineering-Produkte schon vor den An-
derungen des Gewebegesetzes dem AMG unterstellt werden. Auch wegen der
zuvor gedulerten Bedenken, dass sie aufgrund ihrer Besonderheiten nicht mit den
»typischen® Medizinprodukten vergleichbar sind und den Arzneimitteln, trotz
ihrer auch zu diesen Produkten bestehenden Unterschiede, niher stehen, ist hin-
sichtlich der Produkte des Tissue Engineerings ihre Unterstellung unter das AMG
nicht zu kritisieren, von der mit dem Gewebegesetz ungliicklich gewihlten For-
mulierung der ,,Gewebezubereitungen und die nicht sachgerecht erfolgte Ande-
rung der Definition der ,,somatischen Zelltherapeutika® einmal abgesehen. Unab-
hingig davon, wie die undifferenzierte Unterstellung aler Gewebe unter das AMG
zu bewerten ist, ist dies in Hinblick auf die Tissue Engineering-Produkte angemes-
sen und sachdienlich und letztendlich auch die konsequente Weiterentwicklung
der Anderungen der 12. und 14. AMG-Novelle. Ebenso entspricht es der Intenti-
on der europarechtlichen Vorgaben.

Dennoch wire es zu bevorzugen gewesen, wenn die aufgrund der Gewebe-
richtlinie erforderlichen Anderungen insgesamt in einem eigenen Gesetz, welches
speziell menschliche Gewebe reguliert, umgesetzt worden wiren, um hiermit auch
die Gelegenheit zu ergreifen, einen einheitlichen Rechtsrahmen fiir jegliche Ver-
wendung von menschlichem Gewebe zu bieten und keine umstindliche Aufspal-
tung zwischen dem TPG und dem AMG herbeizufithren — und je nach Korper-
substanzen auch Regelungen im TFG vorzunehmen. Besteht jedoch nur die Wahl
zwischen einer Regelung entweder im TPG oder im Amg ist die Klassifizierung
der Tissue Engineering-Produkte als Arzneimittel nicht zu kritisieren. Aufgrund
ihrer Herstellung durch Be- oder Verarbeitung und ihres Charakters als kommer-
zielles Gut stehen sie den Arzneimittel deutlich niher und die Regulierung im
AMG erméglicht gerade die Kommerzialisierung der Produkte, welche aufgrund
ihrer aufwendigen und kostenintensiven Produktion notwendig und auch ange-
messen ist.

502 Siche Piibler/ Hiibner/ Middel, MedR 2007, 16, 17.
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bb) Definition der Gewebezubereitungen und somatischen Zelltherapeutika

Tissue Engineering-Produkte fielen entgegen anders lautender Meinungen unter
zwei Definitionen des AMG: Unter die der somatischen Zelltherapeutika des § 4
Abs. 20 AMG und zugleich unter die der Gewebezubereitungen des § 4 Abs. 30
AMG. Das AMG differenzierte hier nicht ausreichend zwischen diesen beiden
Tatbestinden, wobei in der neuen europiischen Verordnung fiir neuartige Thera-
pien diese Differenzierung eindeutig vorgenommen wird.5® Praktische Auswir-
kungen fiir das Tissue Engineering ergaben sich hieraus hinsichtlich der Anwend-
barkeit der Verordnung fiir Arzneimittel fiir neuartige Therapien kaum. Sowohl
Tissue Engineering-Produkte als auch somatische Zelltherapeutika wurden von
der ATMP-Verordnung erfasst. Fiir beide galten die gleichen rechtlichen Vorga-
ben fiir diese Produkte. Auch im deutschen Recht ergaben sich keine Unterschie-
de in der Auswirkung in der Praxis. Eine rechtliche Unklarheit blieb aber dennoch
bestehen, da streng genommen Tissue Engineering-Produkte keine somatischen
Zelltherapeutika waren, die Gleichstellung zudem den naturwissenschaftlichen
Definitionen widersprach und auch die Herstellungsverfahren sich unterscheiden.
Folge der fehlenden Differenzierung war eine unterschiedliche Behandlung der
einzelnen Produktgruppen. So galten nach Art. 29 Abs. 2 der ATMP-Verordnung
z.B. andere Ubergangsvorschriften speziell fiir Tissue Engineering-Produkte im
Unterschied zu den Gentherapeutika oder somatischen Zelltherapeutika. Ferner
waren in Teil IV der Arzneimittel-Richtlinie unter den Punkten 1., 2. und 3. ge-
sonderte Anforderungen an Gentherapeutika und somatische Zelltherapeutika
aufgefithrt, von denen Tissue Engineering-Produkte europarechtlich nicht betrof-
fen waren. Jedoch war hierbei zu beriicksichtigen, dass dies nur Regelungen einer
Richtlinie betraf, die nicht unmittelbar im deutschen Recht Anwendung finden.
Daher waren diese Konsequenzen nicht allzu weitreichend. Dennoch ist eine dif-
ferenzierte Betrachtung und Behandlung von somatischen Zelltherapeutika und
Tissue Engineering-Produkten auch aufgrund der jeweiligen unterschiedlichen
technischen Anforderungen an die Priparate sowie der unterschiedlichen Herstel-
lungs- und Anwendungsweise erforderlich.504

Auch durch das Einftigen des Zusatzes ,,der Biotechnologie® in § 4 Abs. 20
AMG konnte das Problem der mangelnden Differenzierung nicht behoben wer-
den. Falls die Erwihnung von konkreten biotechnologischen Verfahren eine Abgren-
zung zu § 4 Abs. 30 AMG ermdglichen sollte oder hierzu dienen sollte, konnte
dies nicht erreicht werden. Tissue Engineering-Produkte fielen auch nach der
Anderung nach wie vor unter die Definition der somatischen Zelltherapeutika und
waren zugleich auch Gewebezubereitungen. Eine prizise Abgrenzung zwischen

503 Pannenbecker, INPUT 2006, 3. Nach dem Text der ATMP-Verordnung ist eindeutig, dass soma-
tische Zelltherapeutika keine Tissue Engineering-Produkte sind und umgekehtt, vgl. Art. 2 Abs.
1 a) Nr. 2 der Verordnung. Dazu auch unter Teil 2, 2. Kapitel, C., I.

504 Pannenbecker, INPUT 20006, 3.
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somatischen Zelltherapeutika und Gewebezubereitungen war damit immer noch
nicht méglich.

Diese Konstruktion war erheblich verungliickt, vor allem, da in Art. 2 Abs. 1
der ATMP-Verordnung konkrete und mit den deutschen Definitionen nicht tber-
einstimmende Definitionen fir ,biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte®
und ,,somatische Zelltherapeutika® existierten. Es bestand ein Widerspruch zwi-
schen den Vorgaben und dem Text der ATMP-Verordnung und der Arzneimittel-
Richtlinie hinsichtlich der Definition von somatischen Zelltherapeutika und der
deutschen Definition in § 4 Abs. 20 AMG: Die deutsche Definition der somati-
schen Zelltherapeutika erfasste auch nicht verarbeitete Korperzellen, im Gegen-
satz zur europiischen Definition im Anhang 2 Teil IV der Arzneimittel-Richtlinie,
welche nur solche Korperzellen erfasst, die bearbeitet wurden bzw. die ein Her-
stellungsverfahren durchlaufen haben und welche pharmakologisch, immunolo-
gisch oder metabolisch wirken. Tissue Engineering-Produkte wirken aber gerade
nicht pharmakologisch, immunologisch oder metabolisch, so dass sie schon allein
aus diesem Grund europarechtlich nicht als somatische Zelltherapeutika klassifi-
ziert sind. Da zum Zeitpunkt des Gewebegesetzes der Text der ATMP-
Verordnung schon feststand, lediglich ihr Inkrafttreten noch ungenau auf Ende
2007/Anfang 2008 bestimmt wat, ist nicht nachvollziehbar, warum die Definition
der Gewebezubereitungen so ungliicklich gewihlt waren und nicht schon eher
eine Anderung des § 4 Abs. 20 AMG vorgenommen wurde, um diese Vorschrift
den europarechtlichen Vorgaben anzupassen.® An dieser Stelle wire nicht nur
bereits frither eine prizisere Abgrenzung wiinschenswert gewesen, sondern vor
allem eine Orientierung der Definitionen an denen der europarechtlichen Vorga-
ben, um eine einheitliche Nomenklatur in Ubereinstimmung mit dem europii-
schen Recht zu gewihren.

cc) Kommerzialisierung

Das Gewebegesetz war vor allem der Kritik einer Kommerzialisierung von Gewe-
be ausgesetzt, da das AMG dem Inverkehrbringen von Arzneimitteln dient und
damit Produkte, die unter das AMG fallen, kommerzialisierbar sind. So besteht
immer noch bei den Kritikern die Befiirchtung, dass Gewebe zur Handelsware
wird, obwohl den ersten Kritiken mit der Anderung des § 17 TPG begegnet wut-
de und auch der Gewebehandel dem Handelsverbot unterstellt wurde.” Diese
Problematik ist bzgl. Gewebe im Allgemeinen und zu Transplantationszwecken
durchaus nachvollziehbar. Bei Tissue Engineering-Produkten ist jedoch eine ande-
re Sachlage gegeben: Sie werden mit groem technischen und dadurch auch finan-
ziellen Aufwand hergestellt und nicht lediglich entnommen und gegebenenfalls zu
Transplantationszwecken konserviert und aufbewahrt. Deswegen fallen fur die
verarbeitende Einrichtung wegen der Verwendung von aufwendigen und zeitin-

505 - Siehe Parzeller/ Riidiger, StoffR 2007, 70, 73 und 88.
506 Siche niher dazu: Hibbeler, DABI 2006, A-2356; Bidder, Focus Online vom 06.03.2007.
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tensiven Verfahren hohe Kosten an, die sie wieder ausgleichen muss, so dass die
Kommerzialisierung der Produkte zwangsldufige Folge ist. Es handelt sich bei den
Tissue Engineering-Produkten durch die aufwendige und damit kosten- und zeit-
intensive Herstellungsweise um eine ,,Ware®, die bzgl. ihrer Eigenschaft als Ver-
kaufsobjekt den klassischen Arzneimitteln wie z.B. Tabletten sowie Medizinpro-
dukten gleichgestellt werden kann. Gegen eine Kommerzialisierung der Tissue
Engineering-Produkte bestehen daher keine Bedenken.®” Daneben sind fiir die
Herstellung eines Tissue Engineering-Produkts lediglich Spenderzellen notwendig,
welche regenerierbar sind und beim Spender keinen dauerhaften Verlust bedeuten,
so dass es hier auch nicht zu Allokationsproblemen, wie sie im Rahmen der Or-
ganspende zu finden sind, kommen kann. Verteilungsprobleme kénnen hier nur
im weiteren Sinne der Frage der Bezahlbarkeit dieser Produkte oder wegen Im-
oder Exportschwierigkeiten bestehen. Zudem mussen sie nicht, wie die meisten
Gewebe fiir die klassische Transplantation, einem verstorbenen Spender ent-
nommen werden, sind also wesentlich 6fter verfiigbar.

d) Zusammenfassung

Tissue Engineering-Produkte wurden nach dem Gewebegesetz neben der Vor-
schrift des § 4 Abs. 20 AMG auch von § 4 Abs. 30 AMG erfasst und waren arz-
neimittelrechtlich sowohl als somatische Zelltherapeutika als auch als Gewebezu-
bereitungen einzuordnen. Sie waren nur in den Fillen des § 4a S. 1 Nr. 3 AMG
a.F. vom Anwendungsbereich des AMG ausgeschlossen, wenn sie von dem Arzt
hergestellt werden, der sie auch anwendet und es sich um eine Einzelanfertigung
nur fiir diese konkrete Anwendung handelt. Statt einer Herstellungserlaubnis nach
§ 13 Abs. 1 AMG war fiir die Entnahme von Zellen und Gewebe nun eine Er-
laubnis nach § 20b Abs. 1 AMG erforderlich. Fir das weitere Vorgehen der Be-
und/oder Verarbeitung galt weiterhin eine Herstellungserlaubnis gem. § 13 Abs. 1
AMG als Voraussetzung. Bzgl. des Inverkehrbringens der Produkte war auch
nach dem Gewebegesetz in den meisten Fillen § 21 Abs. 1 AMG mit seiner Aus-
nahmeregelung des § 21 Abs. 2 Nr. 1a AMG fur autologe Produkte einschligig,
solange die ATMP-Verordnung noch nicht galt.

Hinsichtlich der moglichen Spende und Entnahme von Gewebe und/oder
Zellen im Rahmen des allogenen Tissue Engineerings galten die Vorschriften iiber
Einwilligung und Aufklirung im TPG, wo auch der Datenschutz und die Riick-
verfolgbarkeit geregelt waren. Vom Handelsverbot des § 17 Abs. 1 S. 1 TPG wur-
den die fertigen Tissue Engineering-Produkt nicht erfasst, sieche § 17 Abs. 1 S. 2
Nr. 2 TPG.

507 So sieht die BAK, die ebenfalls das Gewebegesetz heftig kritisiert hat, in ihrer Stellungnahme
keine Probleme bei der Unterstellung von Tissue Engineering-Produkten unter den Handel.
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5. Andernngen durch die 15. AMG-Novelle

Zwei Jahte nach den durch das Gewebegesetz eingefiihrten Anderungen im AMG
und im TPG kam es zu einer erneuten Anderung dieser Gesetze im Zuge der 15.
AMG-Novelle. Die 15. AMG-Novelle, das Gesetz zur Anderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften vom 17. Juli 2009, trat am 23. Juli 2009 in
Kraft und diente u.a. auch dazu, die Regelungen des AMG an die Vorgaben der
ATMP-Verordnung anzupassen.>®8 Denn die Verordnung ersetzte viele Anderun-
gen der 12. und 14. Novelle in Bezug auf Zelltherapie und Tissue Engineering-
Produkte und lieB sie wegen des Anwendungsvorrangs ihrer Vorschriften vor dem
deutschen Recht keine Anwendung mehr finden>?. Die Darstellung der Anderun-
gen durch die 15. AMG-Novelle stellt zugleich den Stand der aktuellen Rechtslage
in Deutschland dar, wie er sich zur Zeit aus dem AMG ergibt.

a) Anderungen im AMG

aa) Anderung der Arzneimittel-Definition des § 2 Abs. 1 AMG

Die lange Zeit nicht gednderte Definition eines Arzneimittels in § 2 AMG wurde
umformuliert. Bislang galten als Arzneimittel Stoffe und Zubereitungen aus Stof-
fen, die am oder im menschlichen Kérper zur Anwendung kamen und einen der
in § 2 Abs. 1 Nr. 1-5 AMG genannten Zwecke entsprachen.

Nun sind Arzneimittel zum einen gem. § 2 Abs. 1 Nr. 1 AMG ,,Stoffe oder
Zubereitungen aus Stoffen, die zur Anwendung im oder am menschlichen [...]
Korper bestimmt sind und als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder Linde-
rung oder zur Verhiitung menschlicher [...] krankhafter Beschwerden bestimmt
sind“. Zum anderen sind Arzneimittel laut § 2 Abs. 1 Nr. 2 2) AMG alternativ zu
§ 2 Abs. 1 Nr. 1 AMG solche Stoffe, ,,die im oder am menschlichen [...] Korper
angewendet oder einem Menschen [...] verabreicht werden kénnen, um die phy-
siologischen Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische oder
metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen®.
Die deutsche Definition wurde hiermit der europiischen Definition der angepasst,
wie sie sich in der Arzneimittel-Richtlinie 2001/83/EG in Art. 1 Nr. 2 findet, was
das Ziel der Umformulierung war.510 Hierbei erfolgte eine Ubernahme der Diffe-
renzierung zwischen einem Prisentationsarzneimittel und einem Funktionsarz-
neimittel. In der deutschen Rechtsprechung war diese Unterscheidung bereits
prisent und es wurde im Wege europarechtskonformer Auslegung hierauf abge-
stellt, daher hat die jetzt erfolgte Definitions-Anderung kaum praktische Auswir-

508 Vgl. Dieners/Heil in Dieners/ Reese, Handbuch des Pharmarechts, Rn. 133; Duwenger/ Strafburger/
Schwerdtfeger, BuGBI 2010, 14, 15.

509 Llgyd-Evans, materialstoday May 2004, 48, 50; BPI Geschiftsbericht 2005 S. 8.

510 Broch/ Diener/ Kliimper, PharmR 2009, 149; Miiller, EuZW 2009, 603, 607, Miiller, NVwZ 2009,
425, 429
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kungen,5!! Tissue Engineering-Produkte sind auch nach den Anderungen der
15. AMG-Novelle noch Arzneimittel im Sinne des § 2 AMG. Denn § 2 Abs. 1 Nr.
1 AMG nimmt weiterhin auch auf die Linderung und Heilung von Krankheiten®
und krankhafte Beschwerden Bezug. Sie sollen immer der Heilung dienen, nim-
lich der Wiederherstellung von zerstérten und/oder funktionsuntauglichen Ge-
weben, so dass sie ein Prisentationsarzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 Nr. 1
AMG darstellen. Thre nicht pharmakologische, immunologische oder metaboli-
sche Wirkweise im Sinne des § 2 Abs. 1 Nr. 2 a) AMG ist irrelevant, da diese Wir-
kungsweise, wie erwihnt, nur eine Alternative fir die Definition eines Arzneimit-
tels darstellt.

In § 2 Abs. 3a AMG wurde die sog. Zweifelsfallregelung eingefiihrt, welche
aber von der deutschen Rechtsprechung bereits seit lingerer Zeit so angewandt
wurde.’1? Nach § 2 Abs. 3a AMG gilt, dass in dem Fall, dass ein Produkt sowohl
der Arzneimittel-Definition als auch einer Definition der in § 2 Abs. 3 AMG ge-
nannten Produkte (Lebensmittel, kosmetische Mittel, Tabakerzeugnisse, Futter-
mittel, spezielle und niher bezeichnete Produkte fiir Tiere, Biozide, Medizinpro-
dukte sowie Organe im Sinne des TPG) unterfillt, es ein Arzneimittel ist, also das
AMG Vorrang hat. Die konkrete Formulierung des ,,Zweifelsfall wird vermie-
den, was angemessen ist, da es nicht um einen Ausweg bei Zweifelssituationen
geht, sondern die Vorschrift lediglich den Vorrang des strengeren Arzneimittel-
rechts regelt fiir Produkte, die verschiedenen Definitionen unterfallen und bei
denen daher bzgl. ihrer rechtlichen Einordnung die Frage aufkommt, welches
Gesetz anzuwenden ist.>1?> Die europiische Regelung, an die § 2 Abs. 32 AMG
angepasst wurde, findet sich in Art. 2 Abs. 2 der Richtlinie 2001/83/EG. Dort
hei3t es: ,,In Zweifelsfillen, in denen ein Erzeugnis unter Berlicksichtigung aller
seiner Eigenschaften sowohl unter die Definition von ,,Arzneimittel” als auch
unter die Definition eines Erzeugnisses fallen kann, das durch andere gemein-
schaftliche Rechtsvorschriften geregelt ist, gilt diese Richtlinie®. Damit gilt nun
nach § 2 Abs. 32 AMG, dass fir Tissue Engineering-Produkte, die auch der Defi-
nition eines Medizinprodukts unterfallen und zugleich von § 2 Abs. 3 Nr. 7 AMG
ausdriicklich als ,,Nicht-Arzneimittel* festgelegt werden, dann doch ausschlieflich
das Arzneimittelrecht gilt — das MPG ist ohnehin nicht anwendbar.

bb) Wegfall der Definition fiir somatische Zelltherapeutika,

§ 4 Abs. 20 AMG a.F.

Im Rahmen der 15. AMG-Novelle wurde der Kritik an der Definition fiir somati-
sche Zelltherapeutika im AMG entgegengetreten. Zwar verspitet, aber immerhin
europarechtskonform wurde die zuvor in § 4 Abs. 20 AMG enthaltene und stark
kritisierte Definition der somatischen Zelltherapeutika gestrichen. Somatische

1L Broch/ Diener/ Kliimper, PharmR 2009, 149.
512 Broch/ Diener/ Kliimper, PharmR 2009, 149, 150.
513 Siche bei Miiller, NVwZ, 2000, 425, 429.
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Zelltherapeutika werden nun tber den neu eingeftihrten § 4 Abs. 9 AMG defi-
niert, welcher sich auf die Arzneimittel fiir neuartige Therapien im Sinne der
ATMP-Verordnung bezieht und damit die europiische Definition in das AMG
bringt. Aufgrund des in § 4 Abs. 9 AMG enthaltenen Verweises auf Art. 2 Abs. 1
a) der Verordnung (EG) 1394/2007 iV.m. Anhang I Teil IV der Richtlinie
2001/83/EG ist damit die deutsche Definition von somatischen Zelltherapeutika
identisch mit der europiischen.

cc) Einfiihrung der Definition fiir Arzneimittel fiir neuartige Therapien,
§ 4 Abs. 9 AMG

Der bereits erwihnte § 4 Abs. 9 AMG fithrt erstmals die Bezeichnung der Arz-
neimittel fir neuartige Therapien ein. Zuvor definierte § 4 Abs. 9 AMG a.I. die
Gentherapeutika, welche nun auch von der Definition fir Arzneimittel fiir neuar-
tige Therapien erfasst werden. Denn als solche gelten ,,Gentherapeutika, somati-
sche Zelltherapeutika oder biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte nach
Art. 2 Abs. 1 a) der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 [...] tber Arzneimittel fiir
neuartige Therapien®. Uber diesen Verweis findet auch die Definition fiir bio-
technologisch bearbeitete Gewebeprodukte Eingang in das AMG und es gelten
auch die in Anhang I der Verordnung aufgefithrte Bearbeitungsverfahren (die sich
aus dem Anhang I Teil IV Punkt 2.2 der Arzneimittel-Richtlinie 2001/83/EG
ergeben) in Deutschland nicht als substantielle Bearbeitung.>'

dd) Anderung des Anwendungsbereichs des AMG in § 42 und § 4b AMG

Auch der Anwendungsbereich des AMG ist von den Anderungen der 15. AMG-
Novelle betroffen. Bislang fand das AMG wegen § 4a Abs. 1 Nr. 3 AMG a.F.
keine Anwendung auf solche Arzneimittel, die von einem Arzt oder einer zur
Austibung der Heilkunde befugten Person selbst zur Anwendung an Patienten
hergestellt wurden. Unter bestimmten, hier bereits zuvor aufgefithrten Vorausset-
zungen, galt das auch fir Tissue Engineering-Produkte. Diese Ausformung der
Ausnahmevorschrift wurde gestrichen und es heil3t nunmehr in § 4a S. 1 Nr. 3
AMG, dass das AMG keine Anwendung findet auf ,,Gewebe, die innerhalb eines
Behandlungsvorgangs einer Person entnommen werden, um auf diese ohne Ande-
rung ihrer stofflichen Beschaffenheit riickibertragen zu werden®. Begriindet wur-
de die Streichung der bisherigen Regelung, die es fiir eine Ausnahme vom An-
wendungsbereich des AMG ausreichen liel3, dass zwischen dem entnehmenden
und anwendenden Arzt Personenidentitit besteht, mit Griinden der Arzneimittel-
sicherheit.>’> Nur noch geringfiigige Arbeitsschritte innerhalb eines Behandlungs-
vorgangs sollen vom Ausnahmebereich erfasst sein, so wie das Sdubern, Spilen
und Dehnen von Geweben und deren sachgerechte Aufbewahrung bis zur An-

514 Dwenger/ Strafbuger/ Schwerdifeger, BuGBI 2010, 14, 16.
515 BT-Drs. 16/12256 S. 42 f. Vgl. auch Heffhaus in Spickhoff, Medizintecht, § 4a AMG Ra. 3.
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wendung.516 Die Vorschrift erfasst nach ihrer Anderung keine Tissue Engineering-
Produkte mehr, da bei ihrer Herstellung wesentlich umfangreichere Arbeitsschritte
durchgefiihrt werden und § 4a Nr. 3 AMG n.F. keine Be- und Verarbeitungs-
schritte erfasst, so dass die Regelung nicht fiir die Ziichtung von Zellen und Ge-
weben gilt.>17 Gem. § 13 Abs. 2b S. 1 AMG, der dem ehemaligen § 4a Nr. 3 AMG
dhnelt, werden zwar Arzte grundsitzlich von der Pflicht der Einholung einer Her-
stellungserlaubnis ausgenommen, soweit die Arzneimittel unter ihrer unmittelba-
ren fachlichen Verantwortung zum Zwecke der personlichen Anwendung bei
einem bestimmten Patienten hergestellt werden. Diese Ausnahme gilt aber gem.
§ 13 Abs. 2b S. 2 Nr. 1 AMG nicht fiir die Herstellung von Arzneimitteln fir
neuartige Therapien und somit nicht fiir die Herstellung von Tissue Engineering-
Produkten.

Neben der Anderung des Ausnahmetatbestands des § 4a Abs. 1 Nr. 3 AMG
wurde zudem eine neue Ausnahmevorschrift eingeftihrt, § 4b AMG. Dieser ful3t
auf dem hier schon angesprochenen Art. 28 Nr. 2 der ATMP-Verordnung und
stellt eine Sonderreglung nur fiir Arzneimittel fiir neuartige Therapien dar. Gem.
§ 4b Abs. 1 AMG unterliegen diese Arzneimittel nicht den Vorschriften des
4. (Zulassung) und 7. (Abgabe von Arzneimitteln) Abschnitts des AMG, so dass
Arzneimittel fiir neuartige Therapien nicht den Zulassungsvorschriften unterlie-
gen, wenn die Voraussetzungen des § 4b AMG erfiillt sind. Das bedeutet, sie mis-
sen ,,als individuelle Zubereitung flir einen einzelnen Patienten drztlich verschrie-
ben, nach spezifischen Qualititsnormen nicht routinemiflig hergestellt und in
einer spezialisierten Einrichtung der Krankenversorgung unter der fachlichen
Verantwortung eines Arztes angewendet werden®. Dann gelten fiir diese Arznei-
mittel aber dennoch Art. 14 Abs. 1 (Regelungen zur Pharmakovigilanz) und Art.
15 Absatz 1 bis 6 (Vorschriften zur Riickverfolgbarkeit der Arzneimittel) der
ATMP-Verordnung entsprechend. Die dort genannten Aufgaben und Befugnisse
werden von der zustindigen Behoérde oder Bundesoberbehérde wahrgenommen
und an die Stelle des Inhabers einer Zulassung oder Genehmigung tritt der Inha-
ber einer Genehmigung nach § 4b Abs. 3 S. 1 AMG. Zwar ist keine Zulassung
nach § 21 ff. AMG erforderlich, dennoch miissen Arzneimittel fiir neuartige The-
rapien fir eine Abgabe genechmigt werden, § 4b Abs. 3 S. 1, Abs. 4 AMG. Zustin-
dige Behorde hierfiir ist das Paul-Ehrlich-Institut.5'® Hintergrund der Einfithrung
des § 4b AMG ist, dass diese Arzneimittel nicht unter die ATMP-Verordnung
fallen (vgl. Art. 28 Nr. 2 der ATMP-Verordnung), aber dennoch den europiischen
Standards fiir Arzneimittel fiir neuartige Therapien entsprechen sollen, so dass

516 BT-Drs. 16/12256 S. 43; Brucklacher/ Walles, PharmR 2010, 581, 584.
517 Brucklacher/ Walles, PharmR 2010, 581, 584.
518 Brucklacher/ Walles, PharmR 2010, 581, 584.
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hierfiir eine Regelung im deutschen Recht gefunden werden musste.5!? Die Vor-
schrift ist in Fachkreisen auch auf breite Zustimmung gestof3en.>20

§ 4b Abs. 2 AMG erldutert, was unter nicht routinemiliger Herstellung zu
verstehen sein soll. Hiervon ist auszugehen, wenn Arzneimittel gem. § 4 b Abs. 2
Nr. 1 AMG ,,in geringem Umfang hergestellt werden, und bei denen auf der
Grundlage einer routinemafBigen Herstellung Abweichungen im Verfahren vorge-
nommen werden, die fiir einen einzelnen Patienten medizinisch begriindet sind®
oder sie gem. § 4b Abs. 2 Nr. 2 AMG ,,noch nicht in ausreichender Anzahl herge-
stellt worden sind, so dass die notwendigen Erkenntnisse fiir ihre umfassende
Beurteilung noch nicht vorliegen®. Es handelt sich hierbei um eine nicht abschlie-
Bende Aufzihlung von Regelbeispielen.>?!

Der Anwendungsbereich der Ausnahmevorschrift ist nur eréffnet, wenn die
Verschreibung, Herstellung und Anwendung der Arzneimittel ausschlief3lich in
Deutschland erfolgt.5?2 Im Gegensatz zur Vorlage des Art. 28 Nr. 2 Abs. 1 der
ATMP-Verordnung wurde der Begriff des Krankenhauses mit ,,spezialisierte Ein-
richtung der Krankenversorgung umgesetzt, wobei diese Formulierung ihre De-
finition in § 14 Abs. 2 S. 2 TFG findet und staatliche und kommunale Kranken-
hiuser, private Kliniken und Arztpraxen umfasst, also fiir stationire und ambulan-
te Anwendungen gilt.

Zusammengefasst gilt eine Ausnahme vom Anwendungsbereich des AMG fiir
individuelle Zubereitungen, die nicht routinegemal3 hergestellt und in spezialisier-
ter Binrichtung der Krankenversorgung unter fachlicher Verantwortung eines
Arztes angewandt werden. Laut der Gesetzesbegriindung soll dies dann der Fall
sein, wenn eine Herstellung in kleinem Umfang, also in geringer Menge und fiir
cine kleine Patientenzahl, erfolgt, wobei eine geringe Hiufigkeit gegeben sein
darf.523 Voraussetzung dafir, dass die Ausnahmeregelung greifen kann, ist auch,
dass fir einzelnen Patienten medizinisch begriindetet Abweichungen im Herstel-
lungsverfahren hinzutreten.>?* Auch bei nicht-routinemalBiger Herstellung handelt
es sich bei Arzneimitteln fiir neuartige Therapien um technisch sehr anspruchsvol-
le Arzneimittel, fir die, wenn § 4b AMG einschligig ist, gem. § 4b Abs. 3 S. 1
AMG die Vorschriften tiber eine Genehmigung nach § 21a AMG aus Griinden
der Produktqualitit und -sicherheit dennoch entsprechend angewandt werden
sollen.>2>

519 BR-Drs. 171/09 S. 68 f.; BT-Drs. 16/12256 S. 43; Broch/ Diener/ Kliimper, PharmR 2009, 149,
150; Hefhaus in Spickhoff, Medizinrecht, § 4b AMG Rn. 6.

520 Dwenger/ Strafbuger/ Schwerdifeger, BuGBI 2010, 14, 19.

521 Dwenger/ Strafbuger/ Schwerdifeger, BuGBI 2010, 14, 17.

522 Dwenger/ Strafbuger/ Schwerdifeger, BuGBI 2010, 14, 16.

523 BR-Drs. 171/09, S. 69; Diwenger/ S traffbuger/ S chwerdifeger, BuGBI 2010, 14, 18.

524 Dwenger/ Strafbuger/ Schwerdifeger, BuGBI 2010, 14, 18.

525 BT-Drs. 16/12256 S. 43.
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ee) Herstellungserlaubnis, § 13 AMG

Die Pflicht zur Einholung einer Herstellungserlaubnis trifft jeden, der Arzneimit-
tel berufs- oder gewerbsmiBig herstellt, ohne dass es jetzt nach den Anderungen
der 15. AMG-Novelle wie noch zuvor auch auf eine Abgabe an Andere ankommt.
Neu ecingeftihrt wurde § 13 Abs. 1a AMG, der eine Ausnahme von der Pflicht
einer Herstellungserlaubnis vorsieht. Gem. § 13 Abs. 1a Nr. 1 AMG ist eine sol-
che Erlaubnis nicht erfordetlich fiir ,,Gewebe im Sinne von § 1a Nr. 4 TPG, fiir
die es einer Erlaubnis nach § 20b oder § 20c bedarf*. Gem. § 13 Abs. 1a Nr. 2
AMG ist eine Erlaubnis auch nicht notwendig fiir ,,die Gewinnung und die La-
boruntersuchung von autologem Blut zur Herstellung von biotechnologisch beat-
beiteten Gewebeprodukten, fir die es einer Erlaubnis nach § 20b bedarf* und
gem. § 13 Abs. 1a Nr. 3 AMG nicht fir ,,Gewebezubereitungen, fiir die es einer
Erlaubnis nach § 20c bedarf*. Gegenstand der Uberlegung ist die Frage, ob es
einer Erlaubnis nach § 13 Abs. 1 AMG fiir die Herstellung der Produkte bedatf,
nicht ob eine solche fiir die Gewinnung erforderlich ist. Denn auch das Gewinnen
stellt eine Herstellung im Sinne des § 13 Abs. 1 AMG dar, wofiir aber eine Er-
laubnis nach § 20b Abs. 1 AMG weiterhin erforderlich ist. Die Nr. 1 kommt als
Ausnahme von der Pflicht zur Einholung einer Herstellungserlaubnis fir Tissue
Engineering-Produkte nicht zur Anwendung, da es sich bei ihnen nicht um Ge-
webe im Sinne des § 1a Nr. 4 TPG handelt. Zwar werden die fiir das Tissue Engi-
neering entnommenen Gewebe und Zellen von dem Gewebebegriff erfasst, wo-
nach Gewebe ,alle aus Zellen bestehenden Bestandteile des menschlichen Koxr-
pers, die keine Organe nach Nummer 1 sind, einschlief8lich einzelner menschlicher
Zellen® sind. Die fertigen Tissue Engineering-Produkte stellen aber eine verarbei-
tete Form der Gewebe dar (sie kénnen auch Trigergertste beinhalten) und bein-
halten vermehrte und geformte Zellen und Gewebe, welche aus den urspringli-
chen Geweben hergestellt wurden, sind aber selbst kein Gewebe im Sinne des
TPG. Zudem betrifft § 20b AMG auch nur die Entnahme, nicht die Verarbeitung
bzw. Herstellung. Entscheidend ist daher, ob Tissue Engineering-Produkte, die
der Definition einer Gewebezubereitung unterfallen, von der Erlaubnispflicht des
§ 20c AMG erfasst sind, wie es fiir die Nr. 3 Voraussetzung wire, was aber fiir
Tissue Engineering-Produkte, wie bereits an fritherer Stelle ausgefiihrt, nicht zu-
trifft, da sie mit industriellen Verfahren be- oder verarbeitet werden und daher
nicht von der Pflicht einer Herstellungserlaubnis befreit sind.>2

Gem. § 13 Abs. 2b S. 1 AMG, der ungefihr dem vorherigen und aufgehobe-
nen § 13 Abs. 2a AMG entspricht, bedarf einer Erlaubnis nicht eine Person, die
Arzt ist oder sonst zur Austibung der Heilkunde bei Menschen befugt ist, soweit
die Arzneimittel unter ihrer unmittelbaren fachlichen Verantwortung zum Zwecke

526 A.A.: Hefthans in Spickhaff, Medizinrecht, § 13 AMG Rn. 8, der der Ansicht ist, die Herstellung
von Tissue Engineering-Produkten unterfalle dem § 20b AMG, was aber nicht nachvollziehbar
ist, da § 20b AMG ausdriicklich nur fiir die Entnabme von Geweben gilt, nicht fir deren Be- und
Verarbeitung, was unter den eigenen Erlaubnistatbestand des § 20c AMG fillt.
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der personlichen Anwendung bei einem bestimmten Patienten hergestellt werden.
Jedoch gilt diese Ausnahme gem. § 13 Abs. 2b S. 2 Nr. 1 AMG ausdriicklich nicht
fir Arzneimittel fiir neuartige Therapien, soweit diese genetisch modifizierte oder
durch andere Verfahren in ihren biologischen Eigenschaften verdnderte lebende
Korperzellen sind oder enthalten. Tissue Engineering-Produkt enthalten in ihren
Eigenschaften verinderte lebende Korperzellen, da diese zur Teilung gebracht
wurden. Damit gilt auch diese Ausnahme nicht fiir die Herstellung von Tissue
Engineering-Produkten. Eine Herstellungserlaubnis gem. § 13 Abs. 1 AMG ist
damit weiterhin Voraussetzung fir die Anfertigung von Tissue Engineering-
Produkten. Weiterhin kann aber gem. § 14 Abs. 4 Nr. 4 AMG ein Krankenhaus
oder eine andere Entnahmeeinrichtung als externe Einheit in die Herstellungser-
laubnis eines Herstellers mit einbezogen werden.

tf) Erlaubnis fiir die Gewinnung von Gewebe, § 20b AMG

Neu in § 20b AMG wurde Abs. 4 eingefiihrt, der eine Erlaubnispflicht fiir die
Entnahme von autologem Blut, welches oft zur Herstellung von Tissue Enginee-
ring-Produkten verwendet wird, vorsieht und diese Gewinnung damit aus dem
Anwendungsbereich des § 13 AMG herausnimmt.>?’ Zuvor war hierfir eine Her-
stellungserlaubnis nach § 13 Abs. 1 AMG erfordetlich, zusitzlich zu einer Erlaub-
nis nach § 20b Abs. 1 AMG fiir die Gewinnung von Gewebe, was einen unnoti-
gen doppelten Aufwand bzgl. der Einholung der Erlaubnisse und erhéhte Kosten
zur Folge hatte.>28

gg) Ausnahme von der Erlaubnispflicht fiir Gewebe und Gewebezubereitungen,
§ 20d AMG

Im Erlaubnis- und Genehmigungsbereich wurde mit § 20d AMG eine Ausnahme
neu eingefiihrt. Gem. § 20d S. 1 AMG bedarf einer Etrlaubnis nach § 20b Abs. 1
AMG (fur die Gewebeentnahme) und nach § 20c Abs. 1 AMG (fiir die Be-, Ver-
arbeitung etc.) nicht eine einzelne Person, die Arzt ist oder sonst zur Austibung
der Heilkunde bei Menschen befugt ist und die dort genannten Titigkeiten mit
Ausnahme des Inverkehrbringens ausiibt, um das Gewebe oder die Gewebezube-
reitung personlich bei ihren Patienten anzuwenden. Eine Erlaubnis ist nur rele-
vant, wenn eine Abgabe der Produkte an Andere vorgesehen ist.>2? Da wie darge-
stellt fiir Tissue Engineering-Produkte tiberwiegend die Vorschrift des § 13 AMG
einschligig ist statt § 20c AMG, hat die Ausnahme keine grolen Auswirkungen.
Lediglich zu einer Etleichterung bzgl. einer Erlaubnis gem. § 20b AMG kann es
kommen. Jedoch ist zu beriicksichtigen, dass zur Herstellung von Tissue Enginee-

527§ 20b Abs. 4 AMG: ,,Die Absitze 1 bis 3 gelten entsprechend fiir die Gewinnung und die La-
boruntersuchung von autologem Blut fiir die Herstellung von biotechnologisch bearbeiteten
Gewebeprodukten.®

528 Brucklacher/ Walles, PharmR 2010, 581, 585.

529 Vgl. BT-Drs. 16/12256 S. 47.
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ring-Produkten spezialisierte Finrichtungen erforderlich sind und es daher eher
selten sein wird, dass der Arzt auch der Hersteller des Tissue Engineering-
Produkts ist, wie es ohnehin nur bei einer hausinternen Herstellung der Produkte
denkbar ist. Die Ausnahmevorschrift des § 20d AMG zielt daher eher auf die
Gewebe ab, die klassisch transplantiert werden sollen wie Augenhornhiute, Ge-
horknéchelchen ete.

hh) Zulassung, § 21 AMG

Die 15. AMG-Novelle dnderte den Ausnahmebereich von der Zulassungspflicht.
Zuvor waren gem. § 21 Abs. 2 Nr. 1a AMG a.E. autologe Tissue Engineering-
Produkte im Wege einer doppelten Riickausnahme zulassungsfrei. Diese doppelte
Riickausnahme wurde gestrichen, die Ausnahme von der Zulassungspflicht be-
trifft nun Arzneimittel ,,bei deren Herstellung Stoffe menschlicher Herkunft ein-
gesetzt werden und die entweder zur autologen oder gerichteten, fiir eine be-
stimmte Person vorgesechene Anwendung bestimmt sind oder auf Grund einer
Rezeptur fir einzelne Personen hergestellt werden®. Die aufgefithrte Ausnahme
am Ende der Vorschrift ist fir Tissue Engineering-Produkte irrelevant. Von der
Beschreibung her sind aber autologe Tissue Engineering-Produkte und gerichtete
allogene Produkte weiterhin von der Zulassungspflicht ausgenommen. Dies ist
jedoch insofern unerheblich, als Tissue Engineering-Produkte, egal ob autolog
und gerichtet oder ungerichtet allogen, aufgrund der ATMP-Verordnung der zent-
ralen Zulassungspflicht unterfallen. Die von § 21 Abs. 2 AMG getroffenen Aus-
nahmen kénnen sich nur auf Produkte beziechen, die der nationalen Zulassungs-
pflicht unterfallen, da Deutschland nicht die Kompetenz hat, eigene Ausnahmen
von den Vorschriften einer EU-Verordnung zu bilden. Sofern der Anwendungs-
bereich der ATMP-Verordnung aufgrund ihres Art. 28 Nr. 2 die jeweiligen Pro-
dukte nicht erfasst, ist jedenfalls auch der Anwendungsbereich des AMG nicht
einschligig, da § 4b AMG, der Arzneimittel fiir neuartige Therapien vom AMG
ausschlief3t, eben diesem Art. 28 Nr. 2 nachempfunden wurde, so dass § 21 Abs. 2
Nr. 1a AMG fir Tissue Engineering-Produkte nunmehr ohne Relevanz ist. Inso-
fern ist auch unerheblich, dass gem. des durch die 15. AMG-Novelle eingefiihrten
§ 21 Abs. 2 Nr. 1d AMG eine Zulassungspflicht nicht fir Gewebezubereitungen,
die der Pflicht zur Genehmigung nach den Vorschriften des § 21a Abs. 1 AMG
unterliegen, besteht. Denn zum einen dndert dies nichts an der zentralen Zulas-
sungspflicht, zum anderen ist § 21a Abs. 1 AMG nicht auf Tissue Engineering-
Produkte anwendbar, da sie die Voraussetzungen der Vorschrift nicht erfiillen, wie
schon an fritherer Stelle erliutert wurde.

In der Fachliteratur wurde das Geflecht der durch das Gewebegesetz neu ein-
gefiihrten Vorschriften, ihre Anderungen im Rahmen der 15. AMG-Novelle und
ihr Zusammenspiel mit der ATMP-Verordnung als sehr kompliziert und schwer



B. Geltende Rechtslage 139

verstindlich bewertet.530 Dies ist bei einer Betrachtung allein schon der Vorschrift
des § 21 Abs. 2 Nr. 1la AMG unter Berticksichtigung der Vorgaben der ATMP-
Verordnung verstindlich.

ii) Pharmakovigilanz

Die ATMP-Verordnung enthilt in Art. 14 Vorgaben zur Pharmakovigilanz. Ent-
sprechend wurde innerhalb der 15. AMG-Novelle in § 63 Abs. 1 S. 1 AMG, der
Verpflichtungen des Herstellers als pharmazeutischer Unternehmer beinhaltet,
hinzugefiigt, dass dieser auch Sorge zu tragen hat, dass ein Pharmakovigilanz-
system eingerichtet und gefithrt wird sowie bekannt gewordene Meldungen iiber
Arzneimittelrisiken zu sammeln, zu bewerten und die notwendigen Mallnahmen
zu koordinieren. Hierflir muss er einen sog. Stufenplanbeauftragten einsetzen. Die
Notwendigkeit eines Stufenplanbeauftragten fir bestimmte Sicherheits- und
Uberwachungsmal3nahmen bestand bereits vorher, durch die Anderung wurde
nur die ausdriickliche Pflicht der Einrichtung eines Pharmakovigilanzsystems
eingefihrt.

ij) Ubergangsvorschriften

Als Regelung fiir Uberginge wurde § 144 AMG neu eingefiihrt. § 144 Abs. 1
AMG betrifft die Arzneimittel fiir neuartige Therapien, die vom Ausnahmebereich
des § 4b AMG erfasst werden und regelt, dass diese solange weiter hergestellte
werden diirfen, bis eine Entscheidung tiber einen Antrag zur Herstellungserlaub-
nis geht, wenn er diese am 23. Juli 2009 befugt herstellt und bis zum 1. Januar
2010 eine solche Herstellungserlaubnis beantragt. Biotechnologisch bearbeitete
Gewebeprodukte, die vom Ausnahmebereich des § 4b Abs. 1 AMG erfasst wer-
den und die am 23. Juli 2009 befugt in den Verkehr gebracht werden diirfen gem.
§ 144 Abs. 3 AMG, wenn bis zum 1. Januar 2011 eine Genehmigung nach § 4b
Abs. 3 S. 1 AMG beantragt wird, bis zur Entscheidung tiber den gestellten Antrag
weiter in den Verkehr gebracht werden.

b) Anderungen im TPG

Im TPG erfolgte lediglich eine Anderung und zwar die des § 1a Nr. 1 TPG, der
die Definition fiir ,,Organe® enthilt. Nach den Anderungen werden nicht mehr
ausdriicklich ,,Zellen* als Organe genannt. Zuvor galten Zellen als Organe, wenn
sie zum gleichen Zweck wie das ganze Organ im menschlichen Kérper verwendet
werden. Zudem werden nun ausdriicklich solche Gewebe vom Organbegriff aus-
genommen, die zur Herstellung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien im
Sinne des § 4 Abs. 9 AMG bestimmt sind. Hintergrund dieser Anderung ist, dass
zuvor einzelne Zellen, die die gleiche Funktion wie das ganze Organ ausiiben

530 Siehe bei Dieners/ Heil in Dieners/ Reese, Handbuch des Pharmarechts, Rn. 136, die der Ansicht
sind, es werde sich wohl erst nach einiger Zeit erweisen, welche Vorschriften fiir welche Pro-
dukte zur Anwendung kommen.
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konnten und zu diesem Zweck auch tibertragen wurden (wie z.B. Inselzellen der
Bauchspeicheldrise oder Zellen der Leber)>3!, als Organ im Sinne des § 1a Nr. 1
TPG galten und wegen des § 2 Abs. 3 Nr. 8 AMG damit dem Anwendungsbe-
reich des AMG entzogen waren.>® Die ATMP-Verordnung sieht aber eine solche
Sonderstellung einzelner Zellen als ,,Organ® nicht vor.53> Nach ihr gelten solche
Zellen, die fur das Tissue Engineering verwendet werden sollen, aufgrund ihrer
Bearbeitung im Labor als Arzneimittel fir neuartige Therapien und unterliegen
der zentralen Zulassungspflicht. Dies stand im Widerspruch mit ihrer Unterstel-
lung unter das TPG und dem Ausschluss vom AMG und damit auch den Rege-
lungen der Zulassung,>** was europarechtlich dem Arzneimittelrecht unterliegt,
wurde im deutschen Recht im Transplantationsrecht geregelt®®. Dieser Wider-
spruch wurde durch die Anderung des § 1a Nr. 1 TPG ausgeglichen.

¢) Kritik

Die Regelungen der ATMP-Verordnung sind denen des AMG vorrangig,53¢ da das
Recht europiischer Verordnungen Anwendungsvorrang vor kollidierendem oder
widersprechendem nationalen Recht hat.>” Dies wirkte sich auch auf die Rechts-
lage von Tissue Engineering-Produkten in Deutschland aus. Als Reaktion hierauf
kam es im Rahmen der 15. AMG-Novelle zu umfangreichen Anderungen im
AMG und einer Angleichung an die Vorschriften und Definitionen der Verord-
nung. Das AMG unterscheidet sich in den Begriffsbestimmungen nicht mehr
grundlegend von denen der ATMP-Verordnung, was zuvor u.a. dazu fithrte, dass
bei der deutschen Rechtslage keine klare Abgrenzung zwischen dem AMG und
dem TPG gegeben war, da europiische Begrifflichkeiten nicht konkret ibernom-
men wurden. Aber auch nach den letzten Anderungen im Bereich des Gewebe-
und Arzneimittelrechts bleiben Unklarheiten zurlick und die Anderungen, zu de-
nen der Gesetzgeber aufgrund der ATMP-Verordnung gezwungen war, zeigen
nur auf, dass Deutschlands Weg der Umsetzung der europdischen Regelungssys-
tematik fiir Gewebe und Zellen menschlichen Ursprungs nicht ideal ist.>3 Produk-
te fallen immer noch unter mehr als eine Definition>® und bei der Frage, welche

531 Nach der Anderung des § 1a Nr. 1 TPG sind solche Inseln der Bauchspeicheldriise (Pankreasin-
seln) nun rechtlich nicht mehr als Organ einzuordnen, sondern als Gewebe, vgl.
Piihler/ Middel/ Hiibner, MedR 2010, 23.

532 Vgl. Piibler/ Middel/ Hiibner, MedR 2010, 23, 24; Strafburger/ Meilicke/ Cichutek, MedR 2010, 835,
838.

533 Kritisch zu diesem Widerspruch bereits vor den Anderungen im Rahmen der 15. AMG-
Novelle: Piibler/ Middel/ Hiibner, StoffR 2008, 12, 17.

534 Siehe BT-Drs. 16/12256 S. 58.

535 Ebenso Piihler/ Middel/ Hiibner, StoffR 2008, 12, 17.

536 Boergen/ Jikel/ Spiegel, PharmR 2008, 357.

537 Schweitzer, Staatsrecht 111, Rn. 46, 49 und 343a; Doerfert, Europarecht, Rn. 141.

538 Pjihler/ Middel/ Hiibner, MedR 2010, 23, 26.

539 Vgl. Piibler/ Middel/ Hiibner, MedR 2010, 23, 26; Strafburger/ Meilicke/ Cichutek, MedR 2010, 835,
840.
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Regelungen zur Anwendung kommen, reicht nicht ein kurzer Blick ins Gesetz,
sondern es ist eine umfassende Beschiftigung mit den entsprechenden rechtlichen
Vorschriften erforderlich, um das Zusammenspiel der Vorschriften zu durchbli-
cken. Allein schon die parallele Anwendung der ATMP-Verordnung und des
AMG stellt eine Herausforderung dar. Zu begriien ist aber die klare Ubernahme
der europiischen Definitionen fiir Arzneimittel fiir neuartige Therapien und die
Streichung der deutschen Definition fiir somatische Zelltherapeutika. Angesichts
der Geltung der ATMP-Verordnung blieb dem deutschen Gesetzgeber aber auch
nichts anderes tibrig. Schwierig bleiben Abgrenzungsfragen, nun nicht mehr hin-
sichtlich einer Unterscheidung von Gewebezubereitungen und somatischen
Zelltherapeutika, sondern bzgl. der Abgrenzung von Gewebezubereitungen und
Arzneimitteln fir neuartige Therapien. Hier wire es besser gewesen, wenn im
Zuge der 15. AMG-Novelle auch eine Anderung der Definition von Gewebezu-
bereitungen in § 4 Abs. 30 AMG erfolgt wire, da diese Vorschrift ja eigentlich
»hur eine Abgrenzung von , klassischen® Gewebetransplantaten wie Augenhorn-
hiuten etc. zu den Organtransplantaten schaffen sollte. Solche Gewebetransplan-
tate hitten klar als unbearbeitet definiert werden sollen, abgesehen davon, dass
ihre Regelung im AMG weiterhin einen Kritikpunkt darstellt, da sie wie die Orga-
ne im Sinne des TPG unverarbeitet tibertragen werden und damit den Regelungen
im TPG sehr viel niher stehen als den Vorschriften tber Arzneimittel und auch
Arzneimittel fir neuartige Therapien, die vor Anwendung bzw. Implantation zu-
nichst hergestellt werden. Hier hat die am Gewebegesetz vorgebrachte Kritik,
auch im Hinblick auf eine Regulierung innerhalb eines eigenen Gesetzes statt einer
Aufspaltung der Gewebemedizin zwischen TPG, AMG und auch TFG sowie die
Problematik der Regelung von Gewebetransplantaten im AMG, welches fir
kommerzialisierbare Produkte gilt, weiterhin Bestand.

Problematisch ist auch, dass die Auflagen und Vorgaben, die nun fiir die Her-
stellung von Arzneimitteln fir neuartige Therapien gelten, einst grundlegend fiir
die pharmazeutische Industrie, wie sie sich noch ohne die Biotechnologie darstell-
te, entwickelt wurden.>* Trotz der Regelung durch die ATMP-Verordnung und
dem Versuch, eigene Regelungen zu finden, sind einige der Vorgaben zu sehr auf
synthetisch hergestellter Arzneimittel zugeschnitten und kénnen dadurch die Be-
sonderheiten der Produkte der modernen Biotechnologie nicht angemessen erfas-
sen. Dies hat auch verwaltungstechnische Auswirkungen. Die erforderlichen be-
hérdlichen Erlaubnisse tUberschneiden sich in manchen Fillen und ihre Abgren-
zung zueinander ist nicht unproblematisch (vgl. z.B. die Regelungen in §§ 13, 20b
und 20c AMG), da oftmals gesetzliche Klarstellungen fehlen, und es bestehen z.T.
parallele Meldeverpflichtungen, was in der Praxis zu einem erheblichen Mehrauf-
wand fiihrt.>1 Ob sich diese vielzdhligen, teilweise unklaren und auch miteinander
in undurchschaubarem Gefiige stehenden Regelungen Auswirkungen auf die

540 - Siehe auch Brucklacher/ Walles, PharmR 2010, 581, 585.
541 Brucklacher/ Walles, PharmR 2010, 581, 585 f.
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(bio)medizinische Forschung und die Herstellung von Arzneimitteln fiir neuartige
Therapien am Standort Deutschland haben, bleibt abzuwarten.>#2

Zu kritisieren ist auch die neu eingefithrte ,,Zweifelsfallregelung® des § 2
Abs. 3a AMG, sie steht im Spannungsverhiltnis mit § 2 Abs. 3 AMG. Diese ,,Ab-
grenzungsregel ist eigentlich auch keine Abgrenzungsregel — sie ordnet lediglich
den Vorrang des Arzneimittelrechts an, wenn ein Produkt unter zwei (oder auch
mehrere) verschiedene Definitionen gleichzeitig fallt. Auch ist sie nicht hilfreich,
denn sie steht im Widerspruch zu § 2 Abs. 3 AMG. Wihrend nimlich § 2 Abs. 3
AMG ausdriicklich besagt, dass die hier aufgezihlten Produkte wie z.B. Medizin-
produkte, Lebensmittel, Biozide und Organe eben keine Arzneimittel sind, wenn
sie unter die Definition des entsprechenden speziellen Gesetzes fallen, besagt § 2
Abs. 32 AMG genau das Gegenteil: In dem Fall, in dem ein Produkt diesen Defi-
nitionen unterfillt und zugleich auch der eines Arzneimittels, so soll gerade das
AMG anzuwenden sein — obwohl genau diese Produkte noch in § 2 Abs. 3 AMG
quasi als ,,Nicht-Arzneimittel klassifiziert werden. Was die Vorschrift des § 2
Abs. 32 AMG bezwecken soll, ist eindeutig und einleuchtend: Die Regeln des
Arzneimittelrechts sind strenger als die des z.B. Lebensmittelrechts, insbesondere
bzgl. Herstellung und Zulassung. Diese strengeren Vorgaben sollen nicht unter-
laufen werden koénnen, indem ein Produkt nicht als Arzneimittel, sondern als Pro-
dukt anderer Art klassifiziert wird. Das ist nachvollziehbar und sachgerecht — fiir
die Fille, in denen die Arzneimittel-Definition wirklich zutrifft. Gegen eine gene-
relle Vorrangsregelung des Arzneimittelrechts ist auch nichts einzuwenden. Auch
die Intention des § 2 Abs. 3 AMG ist verstindlich: Er soll den Vorrang des spe-
zielleren Gesetzes gewihrleisten, im Gegensatz zur schr allgemeinen Definition
die ein Arzneimittel umfasst. Dennoch kénnen beide Vorschriften nicht wider-
spruchsfrei und ohne Fragen aufzuwerfen nebeneinander bestehen. Unter Beriick-
sichtigung der Intention des § 2 Abs. 32 AMG, der den Vorrang des Arzneimittel-
rechts gewihren will, hitte § 2 Abs. 3 AMG komplett gestrichen werden miissen,
um Widerspriiche im Gesetz zu vermeiden. Dies wire auch aus einem anderen
Grund als der Klarstellung zu begriilien gewesen: Bereits an fritherer Stelle in
dieser Arbeit wurde auf die Regelungsliicke hingewiesen, die § 2 Abs. 3 AMG bei
sehr strenger, wortgetreuer Auslegung zulassen wiirde: Ist ein Produkt der Defini-
tion nach eindeutig ein in § 2 Abs. 3 AMG aufgezihltes Produkt, soll es kein Arz-
neimittel sein — das AMG kann also nicht zur Anwendung kommen. Was aber
geschieht in den Fillen, in denen aus anderen als definitionstechnischen Griinden
dieses Produkt nicht von dem anderen Gesetz erfasst wird — wie es bei Tissue
Engineering-Produkten der Fall ist, die aufgrund des § 2 Abs. 5 Nr. 4 MPG nicht
in den Anwendungsbereich des MPG fallen? Sie wiirden in eine rechtslose Liicke
fallen, auf sie wire kein Gesetz anwendbar. Trotz neuer Anderungen im AMG
wurde nicht die Méglichkeit ergriffen, diesen schon zuvor bestehenden und unab-

542 So auch Brucklacher/ Walles, PharmR 2010, 581, 586.
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hingig von der Neueinfithrung des § 2 Abs. 32 AMG zu betrachtenden Wer-
tungswiderspruch zu beheben. Dies spricht auch fur die hier vertretene, an frithe-
rer Stelle dargelegte Auffassung, dass § 2 Abs. 3 Nr. 7 AMG nur dann einen Aus-
schluss des Anwendungsbereichs des AMG bedeutet, wenn das Produkt nicht nur
der Definition eines Medizinprodukts unterfillt, sondern auch vom Anwendungs-
bereich des MPG erfasst wird. Andernfalls ist in diesem Zusammenspiel die Rege-
lung des § 2 Abs. 3a AMG auch wenig sinnvoll und verstindlich. Es ist daher das
Zusammenspiel von § 2 Abs. 3 AMG und § 2 Abs. 32 AMG generell zu kritisie-
ren, da hierbei zwar durch § 2 Abs. 3a AMG der Vorrang des AMG deutlich ge-
macht wird, aber die Bedeutung dennoch unter Betrachtung des § 2 Abs. 3 AMG
unklar und wenig konsequent ist. Zumindest eine Anderung auch des § 2 Abs. 3
AMG hinsichtlich einer Anpassung an den neuen § 2 Abs. 32 AMG wire hierbei
wiinschenswert gewesen, zumal bereits zuvor die Probleme eine Gesetzesliicke bei
wortgetreuer Anwendung bestanden. In einem solchen Fall hitte § 2 Abs. 3
AMG, der die ,,Nicht-Arzneimitteln® auflistet und sie per Gesetz zu solchen
macht, gestrichen werden kénnen und § 2 Abs. 32 AMG stehen bleiben, der in
den Fillen, in denen ein Produkt immer noch unter zwei verschiedene Gesetze
fallen kann, dem AMG als dem strengeren Gesetz den Vorrang einriumen wiirde.
Ein Wegfallen des § 2 Abs. 3 AMG wiirde auch zur Klirung solcher Probleme
tithren, wie sie eben im Falle der Tissue Engineering-Produkte bestehen.

Damit zeigt sich aber auch, dass das eigentlich Problem gerade in der sehr all-
gemeinen Arzneimittel-Definition liegt: Diese Definition ist nicht dazu geeignet,
die Produkte sachgerecht und méglichst unproblematisch von anderen Produktar-
ten abzugrenzen. Auch die Anpassung der Arzneimittel-Definition im Rahmen
der 15. AMG-Novelle an die europarechtliche Definition hat hier keine Anderung
ergeben, da die Definition nur geringfiigic der Formulierung nach gedndert wurde,
die Definition immer noch sehr weit ist und dies keine Anderung im Anwen-
dungsbereich des AMG bedeutet, auch wenn nun im deutschen Arzneimittelrecht
in § 2 Abs. 1 AMG ebenso wie im EU-Recht zwischen Prisentations- und Funk-
tionsarzneimittel differenziert wird.>¥> Das Ziel, die Rechtssicherheit in Abgren-
zungsfragen zu erhohen, wurde daher trotz Angleichung an die europiischen
Vorgaben und die Rechtspraxis in Deutschland nicht erreicht.>** Ebenso ist eine
Abgrenzung anhand der physiologischen Wirkungen des Produkts in ihrem kon-
kreten Ausmaf als ausschlaggebend fiir eine Einordnung als Arzneimittel ist keine
Erleichterung, denn auch hiermit werden keine Anderungen in der Rechtspraxis

583 So auch Dutzge, Landesbericht Deutschland, S. 92, der hier die Auffassung vertritt, die Begriffs-
bestimmungen im AMG seien offensichtlich zu weit gefasst und wiirden daher hiufig Ausei-
nandersetzungen nach sich ziehen, zumeist im Zusammenhang mit den in § 2 Abs. 3 genannten
Ausnahmen. Der Gesetzgeber hat die Moglichkeit, mit der 15. AMG-Novelle tatsichlich Ande-
rungen zu bewirken und dadurch zur Rechtssicherheit beizutragen, nicht genutzt. Dass die An-
derung der Arzneimittel-Definition keine Anderung des Anwendungsbereichs des AMG bedeu-
tet, sicht auch Gesetzgeber selbst so, vgl. BT-Drs. 16/12256 S. 41.

54 Siehe Dutige, Landesbericht Deutschland, S. 92.



144 § 2 Tissue Engineering im Rechtssystem

bewirkt und es bleiben Unsicherheiten bestehen, wie an den Tissue Engineering-
Produkten und ihrer schwer eingrenzbaren Wirkweise zu sehen ist, die nicht prob-
lemlos anhand der bisherigen zur Abgrenzung herangezogenen Wirkungsweisen
genau bestimmt werden kann. Um diese Widerspriiche und Probleme zu beseiti-
gen, wire an eine Neu-Definition des Arzneimittels zu denken um hier eine stir-
kere Abgrenzung zu ermdglichen.

Aber auch die ,,Zweifelsfallregelung® des § 2 Abs. 32 AMG an sich bleibt un-
klar und kritikwirdig: Produkte sollen auch dann als Arzneimittel gelten, wenn
(bzw. obwohl) sie alle Merkmale einer an sich vom Anwendungsbereich ausge-
schlossenen Produktgruppe erfiillen.>* Der Gesetzgeber begriindete dies mit der
»Auffangméglichkeit des AMG, die gednderte Vorschrift enthalte ,,im Umfang
der europarechtlichen Vorgaben Auffangméglichkeiten®.54 Die Bezeichnung als
Auffangméglichkeit ist ungliicklich gewihlt: Wenn doch das Produkt eindeutig
bereits unter die Definition eines anderen Gesetzes fillt, wozu bedatf es dann
noch einer ,,Auffangmdoglichkeit*? Das Problem und der bestehende Widerspruch
liegen in der nicht ganz getreuen Ubernahme der europiischen Vorgaben begriin-
det, denn die Regelungen auf europidischer Ebene, an denen sich die deutsche
Vorgabe eindeutig anlehnt, wurden in letzter Konsequenz nicht exakt tibernom-
men. Sie finden sich in der Richtlinie 2004/27/EG vom 31. Mirz 2004 zur Ande-
rung der Arzneimittel-Richtlinie und ihrem Pendant in Sachen Tierarzneimittel,
der Richtlinie 2004/28/EG vom 31. Mirz 2004 zur Anderung der Tierarzneimit-
tel-Richtlinie 2001/82/EG, jeweils im Erwigungsgrund 7, wo es heiit: Um Zwei-
telsfallen vorzubeugen und zu ,,vermeiden, dass Zweifel an den anzuwendenden
Rechtsvorschriften auftreten, wenn ein Produkt, das vollstindig von der Definiti-
on des Arzneimittels erfasst wird, méglicherweise auch unter die Definition ande-
rer regulierter Produkte fillt“, solle das Arzneimittelrecht Vorrang haben. Der
Unterschied zur deutschen Definition besteht darin, dass die europarechtliche
Vorgabe darauf abstellt, dass das Produkt eindeutig der Arzneimittel-Definition
unterfillt und ,,méglicherweise® auch unter eine andere Definition bzw. ,,gleich-
zeitig aber auch mit der Definition anderer regulierter Produkte tibereinstimmen
konnte®. Dann ,,ist es in Zweifelsfallen und zur Sicherstellung der Rechtssicher-
heit erforderlich, ausdricklich anzugeben, welche Vorschriften einzuhalten sind®,
was mit dem Vorrang des Arzneimittelrechts erfolgt. Weiter heilit es zudem im
Erwigungsgrund 7, was einen weiteren Unterschied zur deutschen Umsetzung
darstellt und was der deutsche Gesetzgeber scheinbar nicht gesehen, jedenfalls
aber nicht umgesetzt hat: ,,Fillt ein Produkt eindeutig unter die Definition anderer
Produktgruppen, insbesondere von Lebensmitteln, Nahrungserginzungsmitteln,
Produkten der Medizintechnik, Bioziden oder kosmetischen Mitteln, sollte diese
Richtlinie nicht gelten*.5*” Dieser Zusatz besagt, dass die Richtlinie mit der Zwei-

55 Vgl. auch Duttge, Landesbericht Deutschland, S. 93.
546 BT-Drs. 16/12256 S. 41.
547 Vgl. dazu Durtge, Landesbericht Deutschland, S. 93.
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telsfallregelung eben nicht gelten soll, wenn eine eindeutige Zuordnung zu anderen
Produktart moglich ist, was genau die gegenteilige Regelung von der deutschen
wZweifelsfallregelung® darstellt. An dieser Stelle sollte der Gesetzgeber eine besse-
re Angleichung an europiisches Recht vornehmen — nicht nur aus Griinden der
optimalen Angleichung an das EU-Recht, sondern vor allem aus solchen der
Rechtssicherheit und Klarstellung und zur Vermeidung von den Abgrenzungs-
schwierigkeiten und Widerspriichen, die durch diese Vorschrift, die eigentlich
gerade solche Probleme und Widerspriiche regeln und klare Vorgaben schaffen
sollte, auftreten.

Insgesamt ist also immer noch keine angemessene und zur Abgrenzung taugli-
che Arzneimittel-Definition gegeben, die solche Zweifelsfille vermeidet oder zu-
mindest vermindert.>*® Im Rahmen einer zukunftigen AMG-Novelle ist der Ge-
setzgeber daher dringend angehalten, zumindest die Widerspriiche innerhalb des
§ 2 AMG auszurdumen und eine Angleichung der Absitze 3 und 3a vorzunehmen
und die Formulierung des § 2 Abs. 3a AMG zu iiberdenken, wenn nicht idealer-
weise auch eine Spezifikation der Arzneimittel-Definition vornehmen.

d) Zusammenfassung

Die letzten Anderungen im AMG bewirken eine Anderung des Anwendungsbe-
reichs des AMG, wenn auch nicht aufgrund der Anderung der Arzneimittel-
Definition. Aus dem Anwendungsbereich sind Produkte ausgenommen, die § 4b
AMG unterfallen, der seine Grundlage Art. 28 Nr. 2 der ATMP-Verordnung fin-
det. Diese unterfallen ebenfalls nicht der ATMP-Verordnung. In den meisten
Konstellationen sind Produkte, die gem. Art. 28 Nr. 2 auf europiischer Ebene
dem Anwendungsbereich des Arzneimittelrechts und der Verordnung ausge-
nommen sind, von § 4a S. 1 Nr. 3 AMG erfasst, so dass bei ithnen keine Vor-
schriften hinsichtlich Herstellung und Zulassung bestehen. Im Falle einer Zulas-
sung oder Genehmigung ist das Paul-Ehtlich-Institut (PEI) gem. § 77 Abs. 2
AMG die zustindige Behorde.”* Es besteht weiterhin das Erfordernis einer Ge-
nehmigung fiir die Entnahme des Gewebes nach § 20b Abs. 1 S. 1 AMG sowie
das einer Herstellungserlaubnis gem. § 13 Abs. 1 S. 1 AMG,>0 sofern das AMG
Anwendung findet. Als Anforderungen an die Pharmakovigilanz, Rickverfolgbar-
keit und Qualititsnormen finden auf alle Tissue Engineering-Produkte im Sinne

548 Vgl. Duttge, Landesbericht Deutschland, S. 93.

549§ 77 AMG: Abs. 1: ,,Zustindige Bundesoberbehérde ist das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, es sei denn, dass das Paul-Ehtlich-Institut oder das Bundesamt fiir Verbrau-
cherschutz und Lebensmittelsicherheit zustindig ist. Abs. 2: ,,Das Paul-Ehtlich-Institut ist zu-
stindig fiir Sera, Impfstoffe, Blutzubereitungen, Knochenmarkzubereitungen, Gewebezubereitun-
gen, Allergene, Gentransfer-Arzneimittel, somatische Zelltherapeutika, xenogene Zelltherapeuti-
ka und gentechnisch hergestellte Blutbestandteile.

550 Zumindest in den meisten Fillen. In Einzelfillen kénnte § 20c Abs. 1 S. 1 AMG zur Anwen-
dung kommen.
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des Art. 2 Abs. 1. b) der ATMP-Verordnung die Vorschriften der ATMP-Verord-
nung Anwendung, vgl. Art. 28 Nr. 2 Unterabsatz 2 S. 2 der Verordnung.

Als Kritikpunkte nach den Anderungen der 15. AMG-Novelle finden sich die
sich widersprechenden Vorschriften der Absitze 3 und 3a des § 2 AMG, hervor-
gerufen durch die Einfiihrung des Abs. 3a, aber auch schon aufgrund der schon
bestehenden unklaren Regelung des Abs. 3. Die neue Vorschrift des § 2 Abs. 3a
AMG ist insgesamt zu kritisieren, da sie nicht nur zu neuen Unklarheiten und
Widerspriichen beitrigt, sondern auch im Sinne einer Angleichung an das EU-
Recht, wie es scheint, ohne Verstindnis fiir die tatsdchliche Aussage ihrer Vorlage
in EG-Richtlinien, eingefiithrt wurde. Trotz der zu begrilenden Anpassungen der
Definitionen fiir Arzneimittel fir neuartige Therapien bleiben viele Kritikpunkte
bestehen und durch diese letzte AMG-Novelle wurden neue hinzugefiigt. Die
derzeitige rechtliche Regulierung von Tissue Engineering-Produkten als Arznei-
mittel fir neuartige Therapien hat sich damit im Laufe der einzelnen AMG-
Novellen zum Positiven gedndert, optimal ist sie immer noch nicht und es besteht
weiterhin Anderungsbedarf, dem auch nicht entschuldigend der medizinische und
technische Fortschritt gegeniiber gehalten werden kann, da die Tissue Enginee-
ring-Produkte nun bereits seit mehreren Jahren Bestandteil der rechtlichen Be-
trachtung sind und ihre Eigenart und Neuheit nicht mehr als Grund fiir die lang-
same Angleichung der Rechtsvorschriften an diese Produkte genannt werden
kann. Auch die scheinbar bald erfolgende Anderung des TPG wird diesbeziiglich
keine Klarheiten bringen, da seine Anderung lediglich der Umsetzung der Richtli-
nie 2010/53/EU (zunichst 2010/45/EU) des Europiischen Parlaments und des
Rates vom 7. Juli 2010 tber Qualitits- und Sicherheitsstandards fiir zur Trans-
plantation bestimmte menschliche Organe dient und die Anderungen dement-
sprechend die Vorschriften fiir die Organspende betreffen und keine Auswirkun-
gen auf die Gewebespende haben werden.!

51 Am 6. Juni 2011 wurde von der Bundesregierung der Regierungsentwurf eines Gesetzes zur
Anderung des Transplantationsgesetzes (Ausschussdrucksache (AS-Drs.) 17(14)0127) beschlos-
sen, der der Umsetzung der Richdinie 2010/53/EU tber Qualitits- und Sichetheitsstandards
fir zur Transplantation bestimmte menschliche Organe dient. In Art. 1 der Richtlinie heil3t es,
dass die Richtlinie ,,fiir zur Transplantation in den menschlichen Kérper bestimmte menschli-
che Organe® betrifft. Dem entspricht Art. 2 Abs. 1 der ausfiihrt, die Richtlinie gelte ,,fir die
Spende, Testung, Charakterisierung, Bereitstellung, Konservierung, Transport und Transplanta-
tion von Organen, die zu Transplantationszwecken bestimmt sind“ und in Abs. 2 die Verwen-
dung zu Forschungszwecken ohne die Absicht, eine Transplantation in den menschlichen Kér-
per vorzunehmen, von der Richtlinie ausnimmt. Zellen und Gewebe sind daher nicht
Gegenstand der Richtlinie und auch nicht von ihrer Umsetzung betroffen.
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C. Rechtliche Einordnung einzelner Schritte des
Herstellungsverfahrens

Als fertiges Erzeugnis bestehen die Tissue Engineering-Produkte hauptsichlich
aus menschlichen Koérpersubstanzen. Damit stellt sich die Frage nach den Eigen-
tumsverhiltnissen nicht nur an den Produkten, sondern auch den Kérpersubstan-
zen als Ausgangsstoffen, wobei dies auf der Frage nach den Rechtsverhiltnissen
an abgetrennten Koérpersubstanzen fuflt. Diese Frage wurde bereits mehrfach dis-
kutiert, wird aber im Zusammenhang mit den Tissue Engineering-Produkten wie-
der aktuell, da hier die Besonderheit einer industtiellen und kommerziellen Verar-
beitung zu einem Arzneimittel erfolgt, welches verkauft werden soll. Hier spielt
die Frage der Eigentumsverhiltnisse eine besonders gro3e Rolle, insbesondere aus
Sicht der pharmazeutischen Industrie und dem Anwender und Empfinger der
Tissue Engineering-Produkte. Diese Beurteilung baut auf der Beurteilung der
rechtlichen Einordnung von abgetrennten Korpermaterialien auf, weshalb die
Situation diesbeziiglich geschildert werden soll um nachfolgend die Folgen fiir
Tissue Engineering-Produkte darzustellen. Zudem bildet die Darstellung der
rechtlichen Verhiltnisse an abgetrennten Korpersubstanzen die Grundlage fur
verschiedene weiter bestehende Rechte des echemaligen Subtanztrigers an seinen
Koérpermaterialien sowie mégliche Anspriche bei unrechtmifBiger Weiterverwen-
dung und einer Beurteilung der Kommerzialisierung der Produkte und ihrer Aus-
gangsstoffe, als welche sich die Korpersubstanzen als ,,Rohstoffe” darstellen.
Auch der rechtliche Rahmen hinsichtlich ihrer Kommerzialisierung sowie der
Kommerzialisierung von menschlichen Korpersubstanzen zum Zwecke des
Tissue Engineerings ist aufgrund der Besonderheit der Tissue Engineering-Pro-
dukte als kommerzielles Gut zu betrachten. Dies sowie in dem Zusammenhang
bestehende mdogliche Beteiligungsformen des ehemaligen Subtanztrigers sind zu
erldutern und stellen einen Teil des folgenden Abschnitts dieser Arbeit dar. Da all
dies auf die rechtliche Betrachtung von menschlichen Kérpersubstanzen begriin-
det ist, erfolgt zunichst eine Darstellung ihrer rechtlichen Einordnung. Im An-
schluss daran wird die Haftung fiir fehlerhafte Tissue Engineering-Produkte ge-
schildert, was ihrer Einordnung als ,,Produkte® geschuldet und sachgerecht ist und
aus ihrer Unterstellung unter das Arzneimittelrecht folgt. Zuletzt schlief3t sich eine
kurze Darstellung ihrer Eingliederung in den Bereich des Patentrechts an.
Korpermaterialien werden schon seit Jahrhunderten gesammelt und ausgewer-
tet und als Handelsgut betrachtet, auch wenn ihnen lange Zeit keine allzu groQ3e
Bedeutung und kein wirklicher materieller und 6konomischer Wert beigemessen
wurde.>? Das Material wurde aus 6konomischer Sicht oft als Abfall und damit als
wertlos angesehen.®® Eine Sammlung und Auswertung (auch) unter finanziellen

552 Biichner, Korpersubstanzen als Forschungsmaterialien, S. 28.
553 Lippert, MedR 1997, 457; Osieka, Humanforschung, S. 371; Werner, KHR 2008, 88; Forkel, JZ
1974, 593. Siehe auch von Freier, MedR 2005, 321.
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Gesichtpunkten erfolgte erst in den letzten Jahren. Dementsprechend gering war
lange Zeit das Interesse an einer Klirung der rechtlichen Fragen rund um mensch-
liches Gewebematerial wie z.B. hinsichtlich von Eigentumsverhiltnissen, Verfi-
gungsbefugnissen, méglichen Schadensersatzanspriichen und anderen hiermit im
Zusammenhang stehenden Fragen. Dies war auch auf die bis vor wenigen Jahren
(noch) begrenzten Méglichkeiten der Verwendung dieser Materialien im Bereich
der Biomedizin zurlickzufithren.’> Durch die Entwicklungen in Medizin und
Wissenschaft hat sich jedoch in den letzten Jahren Gewebe als wertvolles Gut, das
oft auch als Rohstoff genutzt wird, gezeigt.>>> Die immer neuen und weiterentwi-
ckelten Verwendungsmoglichkeiten von menschlichen Geweben und Zellen, so
auch u.a. die Herstellung und Anwendung von Tissue Engineering-Produkten,
fihren dazu, dass ithnen ein 6konomischer Wert beigemessen wird. Mittlerweile
sind menschliche Gewebe und Zellen (wertvolle) Rohstoffe, deren tatsichlicher
Wert auch in der Méglichkeit zur Ver- oder Bearbeitung liegt, welche aus ihnen in
Form des Endprodukts ein vermarktbares Erzeugnis macht, fir welches ein
Marktpreis existiert, wihrend das Gewebe als solches geringere — wirtschaftliche —
Bedeutung hat.5% So war auch vor nicht langer Zeit der Fachliteratur die Meinung
zu entnehmen, dass die Forschung an und mit menschlichem Koérpermaterial
kiinftig eher an Bedeutung zu- als abnehmen wird. Menschliches Gewebe und
Zellen haben inzwischen einen sehr viel héheren Stellenwert in der Forschung
und fiir den therapeutischen Nutzen bekommen, insbesondere im Bereich der
Transplantationsmedizin, und werden in der Biomedizin oft als ,,Gold des
21. Jahrhundert® bezeichnet und als eigenstindige Wirtschaftsgiiter betrachtet.>>
Bestimmte menschliche Korperbestandteile werden schon lange ,,benutzt®
und diese Nutzung ist auch der Offentlichkeit bekannt, so beispielsweise die Blut-
oder Samenspende oder der Verkauf von abgeschnittenen Haaren. Blut und Blut-
konserven zirkulieren sogar mittlerweile auf dem Markt.55® Zu besonderem Aufse-
hen und Diskussionen in der Fachwelt fihrte der Fall ,,John Moore* aus den
USA. Er regte eine intensivere als bis dahin bereits erfolgte Behandlung vieler
rechtlicher Fragen hinsichtlich der Verwendung menschlicher Korpersubstanzen
an, da sich erstmals die praktische Relevanz ersehen lief. Bei Behandlungen des
krebskranken Moore stellte sich heraus, dass seine Krebszellen einzigartig und gut
geeignet fur die Herstellung eines fiir das Immunsystem wichtigen Proteins waren.
Ohne Moores Wissen wurden seine Zellen weiterkultiviert und die Arzte fertigten
aus seinen Zellen eine Zell-Linie, welche patentiert und in groBem Umfang wirt-

554 Osieka, Humanforschung, S. 371; Forkel, | 2. 1974, 593; Schiinemann, Die Rechte am menschlichen
Korper, S. 57 £.

5% Vagl. bei Biichner, Kérpersubstanzen als Forschungsmaterialien, S. 28.

55 Dietel, Weiterverwendung, S. 21.

557 Siehe bei Zech, Gewebebanken, S. 1; Ebrlich, Gewinnabschopfung, S. 1; Biichner, Kérpersubstan-
zen als Forschungsmaterialien, S. 29 und 38; Saborowski, Leviathan 2008, 85, 92. Fir einen mitt-
lerweile wesentlich hoheren Wert der Substanzen auch: Werner, KHR 2008, 88.

558 Biichner, Korpersubstanzen als Forschungsmaterialien, S. 29.
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schaftlich genutzt wurde. Moore erhielt weder Kenntnis von der Weiterverwer-
tung noch von der kommerziellen Bedeutung seiner Zellen. Nachdem er Kenntnis
von dem Vorgehen des Krankenhauses erlangte, klagte er auf Beteiligung an den
mit der Zell-Linie erzielten Gewinnen, die ihm dem Grunde nach vom kaliforni-
schen Supreme Court zugesprochen wurde. Der Rechtsstreit endete aber mit ei-
nem auflergerichtlichen Vergleich.>® Es zeigte sich an diesem Fall erstmals auch
der Offentlichkeit, dass Koérpersubstanzen ékonomischen Bewertungsmechanis-
men zuginglich sind.5 Ubrig gebliebene Korpermaterialien werden in der medi-
zinischen Praxis oft weiteren (auch kommerziellen) Verwendungszwecken zuge-
tithrt, worunter auch die Weitergabe an Gewebebanken und die Pharmaindustrie,
die auf sie angewiesen ist, zdhlt. Der durchschnittliche Patient macht sich iiber
einen eventuellen — auch finanziellen — Wert seines Korpermaterials keine Gedan-
ken, ebenso wenig iuber die Moglichkeit einer Weiterverarbeitung bzw.
-verwendung oder den Verbleib von behandlungsbedingt entnommenem Kor-
permaterial. 5! Er wird in der Regel davon ausgehen, dass es nach Gebrauch ver-
nichtet wird, da es sich aus seiner Sicht um wertloses Material handelt und er nicht
damit rechnet, dass es einen wirtschaftlichen Wert verkorpert, den er theoretisch
fiir sich selbst nutzen kénnte.2 Mit dem hohen Nutzen und gesteigerten Bedarf
an Gewebe und Zellen ist auch die wachsende Zahl von Gewebebanken zu erkli-
ren, welche menschliches Gewebe und Zellen konservieren, lagern und auch wie-
der abgeben.’3 Kérpermaterial wurde aufgrund dieses Bedarfs schon lange Zeit
regelmiflig an Dritte weitergegeben, ohne dass der urspriingliche Substanztriger
tber eine Weiterverwendung informiert wurde, geschweige denn ihr zugestimmt
hatte.5%* Die Behandlung von Geburtsabfillen wie Plazenta und Nabelschnur als
res dererelictac ist jahrelange Praxis, sie waren Gegenstand zahlreicher entgeltli-
cher VerduBerungen durch Krankenhduser an die Pharma- und Kosmetikindust-
rie, ohne dass zuvor eine Einwilligung eingeholt wurde.56>

In diesem Zusammenhang ist eine Unterscheidung der Herkunft des verwen-
deten Materials geboten. Es kann aus Gewebesammlungen, die auch ,,Altmaterial

59 Siehe ausfithrlich dazu Taupitz, VersR 1991, S. 369 ff.; Taupitz, JB1 2000, 152 f.; Dietel, Weiter-
verwendung, S. 22 ff.; Biichner, Kérpersubstanzen als Forschungsmaterialien, S. 30. Der Fall fin-
det sich in der amerikanischen Rechtsprechung unter ,,Moore v. Regent of University of Cali-
fornia et. al, 249 Cal.Rptr 4”.

560 So auch Biichner, Kérpersubstanzen als Forschungsmaterialien, S. 30.

501 Dietel, Weiterverwendung, S. 20; Zerr, Abgetrennte Korpersubstanzen, S. 25 sowie 35.

562 Tanpitz, DABI 1993, B-786; Zerr, Abgetrennte Kérpersubstanzen, S. 25. Zu unterstellen ist, dass
niemandem daran gelegen sein wird, fiir die Beseitigung von Gewebematerial, welches als Son-
derabfall gilt, zustindig zu sein. Dietel, Weiterverwendung, S. 20.

563 Siehe hierzu Lippert, MedR 1997, 457; Riidjger, Nutzbarkeit von Biobanken, S. 74; Zerr, Abge-
trennte Korpersubstanzen, S. 25; Taupitz, Kommerzialisierung, S. 58 m.w.N. Taupitz, AcP 191
(1991), 201, 202; Ehrlich, Gewinnabschépfung, S. 1.

564 Zerr, Abgetrennte Korpersubstanzen, S. 35.

565 Siehe Zerr, Abgetrennte Korpersubstanzen, S. 25.
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beinhalten, stammen>% oder sich um behandlungsbedingt gewonnenes und nach
der Behandlung tbrig gebliebenes Gewebe handeln. Fir die eigentliche Untersu-
chung sind nur sehr geringe Mengen notwendig, es bleibt also regelmifBig ,,Rest-
Material® bzw. ,,Uberschuss-Material“ {ibrig. Das Material kann aber auch durch
eine ausdriickliche Spende von Restmaterial erlangt oder gezielt zum Zweck der
Weitergabe entnommenen worden sein. Ebenso kann Gewebe auch auf natiirliche
Art und Weise anfallen, wie z.B. bei einer Geburt die Nabelschnur, die Plazenta
oder die Nachgeburt oder aber aufgrund einer anderen Absonderung durch natir-
liche Kérperfunktionen (z.B. Haare, Sperma, Speichel etc.)>¢’. Zu unterscheiden
ist auch die konkrete Art der Weiterverwendung: So kann zum einen das Material
an sich verwendet, verarbeitet oder verbraucht bzw. gebraucht werden. Zum an-
deren kénnen aus dem Material Daten gewonnen und anschlieBend verwertet,
analysiert, gespeichert oder weitergegeben werden.>8 Daran schlief3t sich die Frage
an, wann eine rechtmiflige Nutzung des Gewebes vorliegt. Die Voraussetzungen,
unter denen eine Verwendung der gewonnenen Daten rechtmilig und zuléssig ist,
wurden in der Literatur schon vielfach diskutiert. Bedeutend ist diese Frage insbe-
sondere im Rahmen der rechtlichen Auseinandersetzung mit Biobanken, welche
auch genetisches Material lagern und oftmals das Material fiir Genanalysen zur
Verfiigung stellen. Diese Diskussion hat auch nicht an Aktualitit verloren, wie die
aktuelle und jiingste Stellungnahme des Deutschen Ethikrats bzgl. ,,Humanbio-
banken fiir die Forschung aus dem Jahr 2010 zeigt, die sich aber, wie der Titel
besagt, ausschlieSlich mit Biobanken und einer Weiterverwendung von Kérper-
materialien fiir die wissenschaftliche Forschung beschiftigt.>® Im Rahmen dieser
Arbeit soll jedoch auf eine Datenverwendung nicht niher eingegangen werden, da
beim Tissue Engineering lediglich das Material als solches (als Rohstoff) und
nicht als ,,Datentridger” von Interesse ist. Hiervon differenziert zu betrachten ist
die Gewihtleistung einer méglichen Riickverfolgbarkeit des Materials zum ehema-
ligen Triger bei allogenen Verfahren, schon allein aus Griinden des Patienten-
schutzes aufgrund dessen Daten gesammelt und aufbewahrt werden. Ebenso
muss eine Untersuchung des Materials auf Krankheiten oder genetische Fehler
erfolgen, auch dies zum Schutze des Patienten.

566 Solche Koérpersammlungen bestehen weltweit in groBem Umfang, vgl. Zentrale Ethikkommission,
(Weiter-) Verwendung von menschlichen Kérpermaterialien, S. 1.

567 Siehe Zerr, Abgetrennte Kérpersubstanzen, S. 24.

58 So auch Zentrale Ethikkommission, (Weiter-)Verwendung von menschlichen Korpermaterialien,
S. 4; Osieka, Humanforschung, S. 377

569 Stellungnahme vom 15. Juni 2010, im Internet abrufbar unter: http://www.cthikrat.org/
dateien/pdf/stellungnahme-humanbiobanken-fuer-die-forschung.pdf. Zuvor hatte der Ethikrat
noch unter seiner vorherigen Bezeichnung als , Nationaler Ethikrat® im Mirz 2004 eine Stel-
lungnahme zu diesem Thema ver6ffentlich, ,,Biobanken fiir die Forschung®. AuBler konkreteren
Vorschligen zur Ausgestaltung von Rahmenbedingungen fiir Biobanken beinhaltet die neuere
Stellungnahme unverindert die Aussagen und Wertungen der Stellungnahme von 2004 und ent-
hilt keine weiteren neuen Aussagen.
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Die Moglichkeiten der Nutzung und Verarbeitung von Kérpermaterial in ein
kommerzielles und dem Gesundheitssektor zuzuordnendes Produkt bringen somit
eine Reihe neuer, konkret auf diese Situation zugeschnittener Fragestellungen mit
sich. Dies hat der Frage nach den juristischen Verhiltnissen und rechtlichen Ein-
ordnungen neue Bedeutung zugewiesen. Eine der Ursachen dafiir, dass diese Fra-
gen betrachtet werden miissen, ist das Fehlen einer speziellen rechtlichen Rege-
lung fiir die Weiterverwendung von menschlichem Koérpermaterial auf bundesge-
setzlicher Ebene. Denn die weitere Verwendung von Koérpersubstanzen unterfallt
nicht dem Behandlungsvertrag, sondern einem gesonderten rechtlichen Bereich
auflerhalb der Heilbehandlung, fir den bislang keine einheitlichen rechtlichen
Regelungen existieren.’’ Zunichst sollen die Rechts- und Eigentumsverhaltnisse
an Korpersubstanzen dargestellt werden an die sich eine Ausfihrung der hieraus
entstehenden Folgen fiir den Umgang mit ihnen anschlie(3t.

1. Eigentumsverhiltnisse an abgetrennten Korpersubstanzen und hieraus
folgende Konsequenzen

1. Rechtsnatur abgetrennter Korpermaterialien

Korpermaterialien befinden sich vor ihrer Abtrennung vom menschlichen Kérper
in einer Einheit mit diesem, so dass eine Gesamtheit des ,,menschlichen Koérpers®
vorliegt. Die Beziehung des Menschen zum eigenen Korper ist persénlichkeits-
rechtlicher Natur.>”! Aufgrund der Stellung des Menschen als Rechtssubjekt, die
sich auch aus der Menschenwiirdegarantie ergibt, ist eine Sachqualifikation des
lebenden menschlichen Kérpers ausgeschlossen, allein personlichkeitsrechtliche
oder allenfalls familienrechtliche Beziehungen zu ihm sind moglich,>2 keine eigen-
tumsrechtlichen, so dass Eigentumsrechte weder am Kérper im Gesamten noch
an einzelnen Teilen des Gesamtk&rpers moglich sind, auch nicht seitens des Kor-
pertrigers selbst®. Die personlichkeitsrechtliche Beziechung des Menschen zu
seinem Koérper steht unter dem Schutz der Grundrechte, zum einen bzgl. der

570 Dietel, Weiterverwendung, S. 20; Tag, Menschliches Gewebe, menschliche Zellen und Bioban-
ken, S. 49; Thasler/ Weifs/ Schillborn/ Irrgang/ Jauch, DMW 2002, 1397 f.

57U Miiller, Kommetzielle Nutzung, S. 34; Schrider/ Taupitz, Menschliches Blut, S. 34 m.w.N.; Tanpizg,
NJW 1995, 745; Taupitz, JZ 1992, 1089, 1091; von Freier, MedR 2005, 321, 324.; Forkel, JZ. 1974,
593, 594; Michalski in Erman, BGB § 90 Rn. 5; Gareis, Das Recht am menschlichen Kérper,
S. 87; Hubmann, Personlichkeitsrecht, S. 226 ff.; Marly in Soergel, BGB § 90 Ra. 5; Dentsch, Arzt-
recht und Arzneimittelrecht S. 254; BGHZ 124, 52, 54.

572 Vel. Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 34; Holch in MiiKo, BGB § 90 Rn. 2; Vgl. auch Durtge,
Uber die Briicke der Willensfreiheit zur Schuld, S. 14.

573 Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 34; Lijppert, MedR 2001, S. 406, 407; Lippert, MedR 1997, 457,
458; Kaatsch, Rechtsmedizin 1994, 132, 133; Gareis, Das Recht am menschlichen Korper,
S. 61.Tanpitz, JZ 1992, 1089, 1091 m.w.N.; Osieka, Humanforschung, S. 376; Forkel, JZ 1974,
593, 594; Coing in Staudinger 1957, § 90 Anm. 4. Siehe auch Gorgens, JR 1980, 140: Der lebende
Mensch ist Subjekt von Rechten und kann daher nicht gleichzeitig ihr Objekt sein. A.A.: Brunner,
NJW 1953, 1173 f.
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korperlichen Integritit, Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG, zum anderen hinsichtlich der Be-
stimmungsbefugnis tber den eigenen Korper und seiner Teile, da dies vom
Selbstbestimmungsrecht aus Art. 2 Abs. 1 GG erfasst wird.* Von Bedeutung
hinsichtlich des Bestimmungsrechts tiber den Korper ist auch das allgemeine Per-
sonlichkeitsrecht aus Art. 2 Abs. 1 .V.m. Art. 1 Abs. 1 GG. Nach einer Abtren-
nung von der Gesamtheit ,,menschlicher Kérper* dndert sich aber die Zuordnung
der abgetrennten Materialien, sie sind nicht mehr Bestandteil der Gesamtheit des
Korpers. Fraglich ist, was dies fir die Einordnung der Substanzen bedeutet und
welchem Recht sie unterliegen. Hierzu werden verschiedene Ansichten vertreten.

a) Rein sachenrechtliche Betrachtung

Eine iltere Auffassung sah die abgetrennten Korpersubstanzen allein dem Eigen-
tumsrecht unterworfen und nahm ausschlieBlich eine Sachqualitit an, was zur
alleinigen Anwendung der sachenrechtlichen Vorschriften fiihrte.>”> Da vor der
Abtrennung keine Sachqualitit gegeben sei, entstehe mit der Trennung vom Kot-
per eine neue Sache.’’¢ Eigentiimer sei der urspriingliche Substanztriger. Bei der
Abtrennung von Kérperteilen wandele sich das Recht des Betroffenen an seinem
Korper in Sacheigentum an den abgetrennten Substanzen um.5”7 Personlichkeits-
rechtliche Beziige an den abgetrennten Substanzen sollen nicht mehr vorhanden
sein, da das Personlichkeitsrecht mit dem Menschen verkntpft sei und erlésche,
sobald die Bezichung zum Menschen gel6st werde.>’® Nachteil dieser Auffassung
ist der Verlust der Einflussmoglichkeit des Substanztrigers bzgl. der Verwendung
seiner Materialien, sobald er sein Eigentum (gewollt oder ungewollt, bewusst oder
unbewusst) verloren hat. Das Personlichkeitsrecht kann dieser Ansicht nach das
Eigentumsrecht nach § 903 BGB nicht einschrinken.5 Streitig innerhalb dieser
Position ist aber die Frage, wie sich das Personlichkeitsrecht in ein Figentums-
recht umwandelt und wie ein Eigentumserwerb erfolgt.

aa) Umwandlung durch Erloschen des Personlichkeitsrechts

Nach tberwiegender Ansicht in der Literatur und des BGH, der bisher nur in
zwei Urteilen zu der Frage Stellung nahm, erfolgt der Eigentumserwerb durch eine
analoge Anwendung des § 953 BGB, welcher besagt, dass ,,Erzeugnisse und sons-
tige Bestandteile einer Sache [...] auch nach der Trennung dem Eigentiimer der

574 Schrider/ Taupitz, Menschliches Blut, S. 67; Koch, Personlichkeitstechtsschutz, S. 43; Freund/ Weiss,
MedR 2004, 315; Di Fabio in Maung/ Diirig, GG Att. 2 Abs. 1 Rn. 204.

575 Holeh in MiiKo, BGB § 90 Rn. 29; Jickeli/ Stieper in Staudinger @04, BGB § 90 Ra. 20 f.; Dilcher in
Standinger 1989, BGB Vorbem. zu § 90 BGB Rn. 8, § 90 Rn. 15; Brunner, NJW 1953, S. 1173 f.

576 Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 36; Schrider/ Tanpitz, Menschliches Blut, S. 36; Gareis, Das
Recht am menschlichen Kérper, S. 90. Siche auch Zech, Gewebebanken, S. 31 f.; Miiller, Kom-
merzielle Nutzung, S. 36; Biichner, Kérpersubstanzen als Forschungsmaterialien, S. 51.

571 Sprau in Palandt, BGB § 823 Rn. 5.

S8 Jickeli/ Stieper in Standinger 204, BGB § 90 Rn. 20.

579 Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 49.
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Sache [geh6ren]|“.58 Hiermit soll die Umwandlung des Personlichkeitsrechts des
Menschen an seinem Kérper in ein Eigentumsrecht an eben diesen abgetrennten
Substanzen zu begriinden sein. Mit der Abtrennung erldsche die vorher bestehen-
de personlichkeitsrechtliche Beziehung und das Personlichkeitsrecht schwiche
sich zum Eigentumsrecht ab.>8! Das Eigentum entstehe durch eine Verwandlung
des Herrschaftsverhiltnisses an dem eigenen Korper, welches durch die Abtren-
nung zu einem Eigentumsrecht werde.’? Begriindung fiir die analoge Anwendung
des § 953 BGB ist nach dieser Ansicht ein Erst-Recht-Schluss: Wenn der Inhalt
dieser Vorschrift schon flir Sachen gelte, so miisse er erst Recht auch fiir abge-
trennte KOrpermaterialien gelten, da zu diesen vor der Trennung eine viel engere
héchstpersonliche Rechtsbeziehung und intensivere Bindung bestand, als es bei
einem Teilbereich einer Sache méglich ist. Die Beherrschung des Korpers sei
tatsdchlicher und unmittelbarer als die Beherrschung eigener Sachen, durch die
Abtrennung eines Korperstiickes erlésche nicht die Herrschaft tiber dasselbe.
Durch die Umwandlung von einem Ké&rperbestandteil in eine Sache werde aus der
Herrschaft tiber den Kérper eine Herrschaft tiber die Sache.58? Eine analoge An-
wendung sei deshalb berechtigt, weil die bislang fehlende gesetzliche Einordnung
von abgetrennten Korpersubstanzen eine Regelungsliicke darstelle und eine ver-
gleichbare Sachgestaltung gegeben sei.”®* Zudem seien die Funktionen von Eigen-
tumsrecht und Personlichkeitsrecht vergleichbar: Beides seien absolute Rechte, die
Schutz vor Beeintrichtigungen Dritter gewihrleisten. Weiterhin sei die Rechtsbe-
fugnis einer Person bzgl. seines Korpers der eines Sacheigentiimers sehr dhnlich,
der Mensch habe tiber seinen Koérper eine rechtliche Macht inne, die der eines
Eigenttimers gleich komme. Auch wenn er tber seinen Koérper kein Eigentum
habe, so sei er doch wie ein Eigentiimer ausschlieBlich tber ihn verfiigungsberech-
tigt und das im Eigentum liegende Verfiigungsrecht sei es ja auch, welches dem
Eigentlimer der Sache das Eigentum des getrennten Bestandteils nach § 953 BGB

580 Tanpitz, 7 1992 1089, 1091 f. m.w.N.; Maier, Der Verkauf von Korperorganen, S. 11; Taupitz,
AcP 191 (1991), 201, 209 f.; Jickeli/ Stieper in Standinger 209, BGB § 90 Ra. 21; Fritzsche in Bam-
berger/ Roth, BGB § 90 Rn. 30; Holeh in MiiKo, BGB § 90 Rn. 29; Marly in Soergel, BGB § 90 Rn. 7;
Hellmann, NV ortrige, S. 34; Ebbing in Ermann, BGB § 953 Rn. 3; Westermann, Sachenrecht, 7. Aufl.,
§ 58 II 1 b); Garezs, Das Recht am menschlichen Kérper, S. 64; Tag, Menschliches Gewebe,
menschliche Zellen und Biobanken, S. 57; Biichner, Korpersubstanzen als Forschungsmaterialien,
S. 56; Schdfer, Rechtsfragen zur Verpflanzung von Kérper und Leichenteilen, S. 49 f; Dilcher in
Standinger 1930, BGB § 90 Rn. 16; BGH MDR 1958, 738, 739 f.; BGHZ 124, 52 ff. Der Eigen-
tumserwerb wird als logische Folge der intensiven Bindung des Kérpers an die Persénlichkeit
gesehen. A.A. Zerr, Abgetrennte Korpersubstanzen, S. 174, der die Begriindung in einer doppel-
ten Analogie sicht.

581 Zech, Gewebebanken, S. 27; Schrider/ Tanpitz, Menschliches Blut, S. 86; Lippert, MedR 1997, 457,
458.

582 Holder, Kommentar, S. 2006.

583 [ ebert, Humanes Uberschussgewebe, S. 33; Holder, Kommentar zum BGB, S. 206.

84 Vgl. Biichner, Kérpersubstanzen als Forschungsmaterialien, S. 56.
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verschafft.®> An abgetrennten Korpersubstanzen setze sich das Bestimmungs-
recht iiber den Kérper fort, daher stehe dem Koérpertriger nun das Eigentum an
den Einzelteilen zu.5% Dritte, wie z.B. Forscher, Arzte und Pharmaunternehmen,
konnen nur durch Ubereignung, die nicht nur aus der Ubergabe, sondern auch aus
der zugehérigen Einigung besteht, § 929 S. 1 BGB, Eigentum erlangen.

bb) Umwandlung des Personlichkeitsrechts aufgrund Herrenlosigkeit

Nach anderer Ansicht stehen abgetrennte Korpermaterialien nicht automatisch im
Eigentum des ehemaligen Substanztrigers, sondern werden zunichst herrenlos.>%7
Allein die Tatsache, dass sie vom eigenen Korper stammen, soll nicht die Annah-
me rechtfertigen, dass sie zu Eigentum des ehemaligen Substanztrigers werden.
Ein Figentumserwerb soll allein tber die allgemeinen Vorschriften moglich sein
und gem. § 958 Abs. 1 BGB%8 durch die Begriindung von Eigenbesitz erfolgen,
wozu es einer Aneignungshandlung bedarf>$ Da es jedoch nicht sachgerecht
erscheint, dass auf diese Weise jedermann EFigentum an fremden abgetrennten
Korpermaterialien begriinden konnte, wird dem ehemaligen Substanztriger zum
Schutz vor Aneignung durch Andere ein vorrangiges Aneignungsrecht zugestan-
den, welches aus § 958 Abs. 2 Var. 2 BGB hergeleitet wird.?0 Begriindet wird
dieses Privileg mit der Nachwirkung des den Materialien nach der Trennung noch
anhaftenden Personlichkeitsrechts, als dessen Ausfluss sich das privilegierte An-
eignungsrecht darstellen soll,! obwohl eigentlich die Grundannahme des rein
sachenrechtlichen Ansatzes die ist, dass das Personlichkeitsrecht mit Abtrennung
der Substanzen vom Korper erlischt.

585 Siche hierzu Zerr, Abgetrennte Korpersubstanzen, S. 174; Taupitz, JZ. 1992, 1089, 1092; Forkel,
J72 1974, 593, 595; Marly in Soergel, BGB § 90 Rn. 4, BGH MDR 1958, 738, 739 f.; Schiinemann,
Die Rechte am menschlichen Kérper, S. 63; Ellenberger in Palandt, BGB § 90 Rn. 3; Hellmann,
Vortrige, S. 34.

86 Marly in Soergel, BGB § 90 Rn. 7.

587 Siche die Ausfithrungen bei Zerr, Abgetrennte Koérpersubstanzen, S. 174; Taupitz, 17 1992,
S. 1089, 1092; Kallmann, FamRZ 1969, 572, 577; Gareis, Das Recht am menschlichen Kérper,
S. 90 ff.

88§ 958 Abs. 1 BGB: ,,Wer cine herrenlose bewegliche Sache in Eigenbesitz nimmt, erwirbt das
Eigentum an der Sache.”

89 Gursky in Standinger @09, BGB § 958 Ra. 7; Kallmann, FamRZ 1969, 572, 577; Gareis, Das Recht
am menschlichen Korper, S. 61, 90 ff.; Coing in Staudinger 1957, BGB § 90 Rn. 4; LG Mainz,
MedR 1984, 199 f.

50 Gareis, Das Recht am menschlichen Korper, S. 91; Kallmann, FamRZ 1969, 572, 577; Coing in
Standinger 957, BGB § 90 Rn. 4. Siche dazu auch bei Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 37. Vgl.
auch Schrider/ Tanpitz, Menschliches Blut, S. 38 m.w.N., die darauf hinweisen, dass die Ausiibung
des Aneignungsrechts z.B. durch Inbesitznahme erfolgen kann oder auch durch Zuriicklassen
(als stillschweigender Verzicht).

N Coing in Standinger 1957, BGB § 90 Rn. 4; Kallmann, FamRZ 1969, 572, 577; Gareis, Das Recht am
menschlichen Kérper, S. 90 ff.
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b) Rein personlichkeitsrechtlicher Ansatz

Die Gegenposition zum rein sachenrechtlichen Ansatz stellt der rein persénlich-
keitsrechtliche Ansatz dar, nach welchem nur das Personlichkeitsrecht an den
abgetrennten Korpersubstanzen fortwirken soll.>? Die Kérpersubstanzen werden
nicht als Sachen, sondern als fortbestehender, ,,vetlingerter Teil der Personlich-
keit qualifiziert. Dies soll jedoch nicht uneingeschrinkt gelten, sondern nur, wenn
eine zielgerichtete Abtrennung zum Zweck der Ubertragung auf einen Empfinger
erfolgt, also ein entsprechender Wille des Substanztrigers bzgl. der weiteren Ver-
wendung der Substanzen besteht.>3 In diesem Fall liege eine individuelle und
personliche Zweckbestimmung der Substanzen durch den Triger vor, welche
durch das Eigentumsrecht nicht ausreichend geschiitzt werden kénne.»* Erfolgt
eine Abtrennung zwar mit Kenntnis des Betroffenen und auf seinen Willen hin,
geschieht diese aber nicht mit der Intention einer Transplantation auf einen be-
stimmten Empfinger, habe der Substanztriger auch keine Vorstellung dartber,
was nach erfolgter Untersuchung mit dem abgetrennten Material geschehen soll
und es entfalle die besondere Schutzbediirftigkeit des Personlichkeitsrechts des
Substanztrigers. Er verzichte dadurch auf das Fortbestehen seines Persénlich-
keitsrechts an den Substanzen, so dass dann die Substanzen zu eigentumsfihigen
Sachen im Sinne des sachenrechtlichen Ansatz werden. Das ,.Sachwerden der
abgetrennten Korpersubstanzen sei als Konsequenz der Preisgabe des Persénlich-
keitsrechts anzusehen.>s

) Ansitze einer Kombination von Figentumsrecht und Persoénlichkeitsrecht

Weder der sachenrechtliche noch der personlichkeitsrechtliche Losungsansatz
allein bertcksichtigen alle schutzwiirdigen Interessen des Betroffenen. Jedoch
beinhalten beide brauchbare Ansitze: Das Sachenrecht erlaubt den Eigentumser-
werb und begriindet die Voraussetzung fiir die Verkehrsfihigkeit der Materialien
und damit ihrer Ubertragung und bietet damit praxistaugliche und realititsnahe

52 Forkel, JZ. 1974, 593, 595 f.; Jansen, Blutspende, S. 126 ff. Der fortbestehende persénlichkeits-
rechtsrechtliche Bezug zur abgetrennten Substanz wird nach h.M. dem allgemeinen Personlich-
keitstecht zugeordnet. So BGHZ 124, 52, 54; Schrider/ Taupitz, Menschliches Blut, S. 69; Scbiine-
mann, Die Rechte am menschlichen Kérper, S. 50; Nixdorf, VersR 1995 740, 742; Nationaler
Ethikrat, Biobanken, S. 52; von Freier, MedR 2005, 321, 322; Taupitz, AcP 191 (1991), 201, 209;
Tanpitz, Kommerzialisierung, S. 66; Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 51; Dietel, Weiterverwen-
dung, S. 107. A.a., die auf das besondere Personlichkeitsrecht abstellt: Jansen, Blutspende, S. 38
m.w.N. Differenzierend bzgl. des Gesamtkérpers und den abgetrennten Korpersubstanzen:
Jickeli/ Stieper in Standinger @09, BGB § 90 Rn. 19.

593 Forkel, |7 1974, 593, 595 f. Auch Jansen, Blutspende, S. 79 ff., differenziert bzgl. der Blutspende.
Ahnliche Gedanken entwickelt auch Kaatsch, Rechtsmedizin 1994, 132, 134, der von einer Ubet-
lagerung des Eigentumsrechts vom Personlichkeitsrecht ausgeht, aber der Meinung ist, das Per-
sonlichkeitsrecht schwiche sich mit gréBerer zeitlicher und raumlicher Entfernung zum ehema-
ligen Substanztrigers ab, bis es ganz erlsche.

594 Kaatsch, Rechtsmedizin 1994, 132, 134.

595 Forkel, JZ. 1974, 593, 595 f. Vgl. auch Jansen, Blutspende, S. 128 f.
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Loésungen, wihrend das Personlichkeitsrecht mogliche schutzwiirdige persénliche
Interessen des Korperinhabers wahrt und die Besonderheit der Herkunft der Ma-
terialien beriicksichtigt. Aus diesem Grund haben sich Kombinationslésungen
entwickelt, welche beide Ansichten zu vereinen versuchen. Mittlerweile besteht
Einigkeit dariiber, dass das Personlichkeitsrecht des ehemaligen Substanztrigers
mit der Trennung vom Kérper nicht vollig erlischt — insbesondere in den Fillen,
in denen es sich um genetisch relevantes Material handelt, welches Riickschlisse
tber den ehemaligen Triger ermdglicht. Eine Vereinigung vom Figentums- und
Personlichkeitsrecht innerhalb einer Theorie fiir die rechtliche Natur vom Kérper
abgetrennter Korpersubstanzen ist Inhalt zweier entwickelter Ansitze in der Lite-
ratur, der Uberlagerungstheorie von Schinemann und dem sog. modifzierten bzw.
fortentwickelten sachenrechtlichen Ansatz von Schroder und Taupitz.

aa) Uberlagerung des Figentums durch das Persénlichkeitsrecht

Die von Schiinemann begriindete Uberlagerungstheorie>? kombiniert den sachen-
rechtlichen und den personlichkeitsrechtlichen Ansatz, indem das Persénlichkeits-
recht das Sachenrecht in Bezug auf den menschlichen Kérper tiberlagern oder
sogar verdringen soll. Der Grundgedanke baut auf der Annahme auf, dass am
menschlichen Kérper (unabhingig davon, ob es nun um den lebenden Korper,
die Leiche oder vom Korper abgetrennte Teile handelt) sowohl Eigentums- als
auch Personlichkeitsrechte wirken, und daher eine rein eigentumsrechtliche oder
rein personlichkeitsrechtliche Sichtweise den vielschichtigen Sachverhalten nicht
gerecht wiirde. Das Konstrukt einer Uberlagerung von Rechten ist der Rechtsord-
nung auch nicht vollkommen fremd, z.B. wird bei 6ffentlichen Sachen das private
Eigentumsrecht durch die 6ffentliche Zweckbestimmung mal mehr, mal weniger
tberlagert und tritt bei Riicknahme des Widmungszwecks wieder uneingeschrinkt
hervor.?7 Nach Schiinemann soll der Korper in erster Linie Materie und als solche
grundsitzlich eigentumsfihig, jedoch dem Willen der Person unterworfen sein,
weshalb das Eigentum am Korper, solange Person und Kérper eine Einheit bil-
den, von der persénlichkeitsrechtlichen Seite tiberlagert wird. Demgemil3 bleibe
kein Platz fir das Eigentumsrecht, wenn beides in Einheit besteht.>8 Mit der Ab-
trennung vom Kérper (oder mit dem Tod) ende die vollstindige Uberlagerung des
Eigentumsrechts von dem Personlichkeitsrecht und die sachenrechtliche Ebene
gewinne an Bedeutung und trete hervor. Allerdings soll das Personlichkeitsrecht
nicht schon durch die Abtrennung aufgehoben werden, sondern erst durch einen
Verzicht auf das Fortbestehen des Personlichkeitsrechts an den abgetrennten

596 Schiinemann, Die Rechte am menschlichen Kérper, insbes. S. 89 ff.

597 Schiinemann, Die Rechte am menschlichen Korper, S. 93 ff.; Zerr, Abgetrennte Kérpersubstan-
zen, S. 181.

598 Siehe vor allem Schiinemann, Die Rechte am menschlichen Kérper, 89 ff. Vgl. desweiteren Zerr,
Abgetrennte Korpersubstanzen, S. 180; Schrider/ Tanpitz, Menschliches Blut, S. 40 ff.; Miiller,
Kommerzielle Nutzung, 40 ff.; von Freier, MedR 2005, 321, 322; Taupitz, AcP 191 (1991), 201,
209; Tanpitz, Kommerzialisierung, S. 64; Nixdorf, VersR 1995, 740, 742.
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Korpersubstanzen.® Verbindet der ehemalige Substanztriger individuelle Interes-
sen mit seinem Korpermaterial, soll das Personlichkeitsrecht durch eben diese
Interessen fortbestehen. Nur wenn dies nicht der Fall ist, sollen abgetrennte Koér-
persubstanzen als Sachen angesehen werden kénnen.600

bb) Sog. modifizierter sachenrechtlicher Ansatz

Ein weiterer Ansatz, Personlichkeitsrecht und Eigentumsrecht miteinander zu
kombinieren, ist der sog. fortentwickelte sachenrechtliche Ansatz bzw. modifizier-
te sachenrechtliche Ansatz, entwickelt durch Schrider und Taupirz?0'. Ausgangs-
punkt des Ansatzes ist, dass der rein sachenrechtlicher Ansatz die praxistauglichs-
ten Losungen fiir den tatsichlichen Umgang mit abgetrennten Korpersubstanzen
gewihrt sowie auch fiir eine rechtliche Einordnung der Kérpermaterialien, die als
Sachen im Sinne des § 90 BGB und auch als kommerzielles Gut angesehen wet-
den. Der modifizierte sachenrechtliche Ansatz baut daher auf dem Gedanken der
rein sachenrechtlichen Betrachtung auf, dass nach Abtrennung der Korpersub-
stanzen diese Sachqualitit besitzen und eigentumsfahig sein sollen. Dieser Grund-
lage fiigt er das Fortbestehen des Personlichkeitsrechts an den abgetrennten Kor-
persubstanzen hinzu. Denn bei Betrachtung des rein sachenrechtlichen Ansatzes
sei nicht nachvollzichbar, dass er nicht erklirt, warum sich das Personlichkeits-
recht nicht fortwirkt oder neben dem Eigentumsrecht bestehen bleiben kénnte,
sondern an seine Stelle das Eigentumsrecht tritt. Zumal eine analoge Anwendung
des § 953 BGB gerade die Fortwirkung des Personlichkeitsrechts erkldren kann,
denn das Personlichkeitsrecht bestand bereits vor der Abtrennung. Nach diesem
Ansatz besteht an den Korpersubstanzen nach ihrer Abtrennung vom menschli-
chen Kérper ein gleichberechtigtes Nebeneinander von Eigentumsrecht und Per-
sonlichkeitsrecht. Das Personlichkeitsrecht tiberdauere nicht nur die Abtrennung
vom Kérper, sondern auch eine mogliche Ubereignung.92 Konsequenz des Ne-
beneinanders der beiden Rechte ist, dass sie auseinander fallen konnen.6©3 Daher

59 So sieht Schiinemann, Die Rechte am menschlichen Kérper, S. 102 ff., das Hervortreten der
sachentechtlichen Seite erklirt. Anders Denutsch, AcP 192 (1992), 161, 173, der danach differen-
ziert, um welche Korpersubstanz es sich handelt. Handelt es sich um eine, welche nach der Ver-
kehrsauffassung iblicherweise vom Korper getrennt wird, erlischt das Personlichkeitsrecht an
ihr und sie wandelt sich zu einer Sache um. Das Personlichkeitstecht bleibt bestehen an solchen
Korpermaterialien, welche tiblicherweise nicht vom Korper getrennt werden. Siehe auch Miiller,
Kommerzielle Nutzung, S. 41; Forkel, JZ. 1974, 593, 595 f.

000 Schiinemann, Die Rechte am menschlichen Kérper, S. 102 f,, der aber nicht erwihnt, wann ein
solcher Verzicht vorliegen soll.

601 Siche hierzu Sehrider/ Taupiry, Menschliches Blut, S. 42 ff.; Taupiry, AcP 191 (1991), 201, 209 f;
Tanpitz, ]2 1992, 1089, 1093.

602 Schrider/ Taupitz, Menschliches Blut, S. 42. Denn auch zu Ko6rpersubstanzen soll eine intensive
personliche Beziechung bestehen kénnen, welche nicht durch den Ubergang der Substanz in das
Eigentum eines Dritten enden soll, Schrider/ Taupitz, Menschliches Blut, S. 44, die hier Verglei-
che zum Urheberrecht ziehen.

003 Zerr, Abgetrennte Korpersubstanzen, S. 183. Eine solche parallele Existenz von Eigentums- und
Personlichkeitsrecht ist in der Rechtsprechung (RGZ 79, 397, 400 ff.; BGHZ 13, 334, 337 f.
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miisse auch jede Nutzung menschlicher Kérpersubstanzen nicht nur auf eine
Eigentums-, sondern auch auf eine Personlichkeitsrechtsverletzung tberpriift
werden.®™ Fin solches Nebeneinander von Rechten an einem Objekt ist der
Rechtsordnung auch bekannt, vgl. z.B. § 22 KUG, gem. dem das Recht am eige-
nen Bild des darauf Abgebildeten neben dem Eigentumsrecht des Eigetiimers des
Bildes existiert.

d) Ansicht des BGH

Nach der BGH-Rechtsprechung werden Korperteile durch Abtrennung grund-
sitzlich zu Sachen.® In der Entscheidung des VI. Zivilsenats vom 9. November
1993 zur Vernichtung tiefgefrorenen Spermas machte der BGH aber eine Aus-
nahme zur Sachqualitit von Kérpersubstanzen nach der Trennung vom Gesamt-
korper.0% Das Urteil und seine Begriindung wurden heftig kritisiert. Der Senat
nahm bei der Vernichtung von gelagertem Sperma eine Korperverletzung an,
obwohl sich das betreffende Material auBlerhalb des Kérpers befand. Dies be-
griindete der BGH damit, dass es nicht auf die tatsichliche Einwirkung und Aus-
wirkung auf den Gesamtkorper ankommen solle und den Schutz der kérperlichen
Unversehrtheit in den Schutz von subjektiven Verwendungsinteressen vorverla-
gerte. Der BGH fiihrte in dem Urteil aus, abgetrennte Kérpersubstanzen seien
rechtlich grundsitzlich Sachen und nicht Teil des Kérpers. Nach der Trennung
wandele sich das Recht am eigenen Koérper in Sacheigentum an den getrennten
Korperteilen. Die vom Korper getrennten Substanzen seien aber dann keine Sa-
chen, wenn sie zur Widereingliederung in den eigenen Kérper bestimmt und nur
voriibergehend vom Korper getrennt seien, wie z.B. bei Autotransplantaten und
der Eigenblutspende. In dem Fall liege eine fortbestehende ,,funktionale Einheit
der entnommenen Substanzen mit dem Korper des Subtanztrigers vor, weshalb
die Sachqualitit zu verneinen sei. Begriindet wird die ,,funktionale Einheit damit,
dass sie nach Wiedereingliederung wieder ihre natiirlichen Funktionen wahrneh-
men sollen. Die Korpersubstanzen wiirden dann in Wahrung des Selbstbestim-
mungsrechts des Rechtstragers noch dem Schutz der korperlichen Integritit des
§ 823 BGB vor Kérperverletzungen unterliegen. Nur bei endgiiltiger Abtrennung
ohne Wiedereingliederungsgedanken verléren sie die Zuordnung zum Schutzgut

m.w.N.) und Rechtslehre (2.B. bei Hubmann, Personlichkeitsrecht S. 261 ff)) anerkannt, so z.B.
im Urheberrecht oder beim Denkmalschutz. Siche Zerr, Abgetrennte Kérpersubstanzen, S. 183
f.; Taupirz, J7. 1992, 1089, 1093; Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 43 m.w.N. Vgl. auch Hub-
mann, Das Personlichkeitsrecht S. 263 ff.

604 Tanpirz, ] 7. 1992, 1089, 1093; Tanpitz, DABI 1993, B-786, B-788; Miiller, Kommerzielle Nutzung,
S. 49; Taupitz, Kommetzialisierung, S. 64; Schrider/ Tanpitz, Menschliches Blut, S. 43 ff.; Freund/
Weiss, MedR 2004, S. 315f. Vgl auch Damm, J7. 1998, 926, 933 sowie Lippert, MedR 1997, S. 457,
460, der nach Art des Materials und der individuellen persénlichkeitsrechtliche geprigten Bezie-
hung des Betroffenen differenziert.

605 BGH MDR 1958, 738, 739 f.; BGHZ 124, 52, 54.

006 BGHZ 124, 52 ff. = BGH NJW 1994, 127 ff.
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Korper und wiirden zu Sachen im Rechtssinne.®7 Eine solche endgiiltige Abtren-
nung soll insbesondere bei Spenderorganen oder fremdbestimmten Blutspenden
gegeben sein. Bestehe die Absicht, die gespendeten Korpermaterialien endgiiltig in
einen fremden Korper einzugliedern, sei keine funktionale Einheit mit dem Spen-
derkorper in seiner Gesamtheit mehr gegeben, so dass die abgetrennten Materia-
lien nicht mehr unter den Schutz dieses Korpers fallen. An ihnen wirke aber das
Personlichkeitsrecht des Subtanztrigers weiter fort, was mit einer analogen An-
wendung des § 953 BGB auf eben dieses Personlichkeitsrecht begriindet wird.
Diese dargestellte Wertung soll aber nicht fiir Sperma gelten: Da es dazu bestimmt
sei, eine korpertypische Funktion zu erfillen, nimlich die Fortpflanzung des
Rechtstrigers, und zur Eingliederung in den weiblichen Koérper bestimmt sei,
gehore es auch nach Trennung vom Korper noch zur korperlichen Einheit des
ehemaligen Subtanztrigers.

Fir diejenigen Fallvarianten, in denen es sich um ,,Rest“-Material handelt, es
also behandlungsbedingt ohnehin zu einer Gewebeentnahme kommt und die Ent-
nahme bei ihrer Vornahme nicht einer Wiedereingliederung in den eigenen oder
einen fremden Koérper dient, ist die Entscheidung des BGH nicht relevant.®%
Moglich wire aber gegebenenfalls eine Relevanz dieser BGH-Entscheidung bzgl.
der Entnahme von Kérpersubstanzen zum Zwecke des Tissue Engineerings und
tir die autologe Verwendung nach der Herstellung eines Tissue Engineering-Pro-
dukts, da im Fall des autologen Verfahrens — zumindest nach Verarbeitung — eine
Wiedereingliederung in den eigenen Kérper bezweckt wird. Im Falle eines alloge-
nen Tissue Engineerings wiirde auch der BGH von einer Sachqualitit der ent-
nommenen Subtanzen ausgehen, da eine Wiedereingliederung in einen fremden
Korper vorgesehen ist. Bei einem autologen Verfahren ist zu berticksichtigen, dass
beim Tissue Engineering nicht genau die entnommenen Gewebeproben oder
exakt die isolierten Zellen verwendet und implantiert werden. Die entnommenen
Zellen werden vermehrt und dazu gebracht, die Form des gewtinschten Gewebes
anzunehmen. Dies stellt eine nicht nur unerhebliche Verinderung dar, welche zu-
dem durch die Verarbeitungsvorginge Auswirkungen auf die Eigentumsverhilt-
nisse haben kann. Die Eigentumsverhiltnisse konnen sich durch die §§ 947, 948
und 950 BGB indern, wie an nachfolgender Stelle noch gezeigt werden wird. Die
Entnahme erfolgt nicht zum Zweck der unmittelbaren und unverinderten Uber-
tragung wie bei Eigenblutspenden, Organen und auch der Spermaspende, so dass
sie nicht mit den vom BGH erwihnten Konstellationen verglichen werden kén-
nen. Gewebeproben und Zellen fiir das Tissue Engineering sind demzufolge nicht

007 So bzgl. des Urteils Spran in Palandt, BGB § 823 Rn. 5; Oechsler in MiiKo, BGB § 953 Rn. 5. Duttge
in Handkommentar Strafrecht, § 242 StGB Rn. 8 fithrt hierzu aus, diese gegeniiber der herrschen-
den Literaturmeinung abweichende Ansicht des BGH erklire sich vor allem vor dem Hinter-
grund der Schmerzensgeldfrage, die in diesem Urteil positiv fiir den Betroffenen beantwortet

wurde.
608 Siehe auch Zech, Gewebebanken, S. 25 Fn. 28.
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von den Aussagen des Urteils betroffen. Einer analogen Anwendung des Urteils
auf das autologe Tissue Engineering steht entgegen, dass eben der unmittelbare
Zweck der Entnahme gerade nicht eine Wiedereingliederung der Substanzen ist,
sondern ihre Gewinnung als Ausgangsstoffe zur Arzneimittelherstellung nach
welcher ein fertiges Produkt nicht wiedereingegliedert werden soll, da es so in sei-
ner Form nicht zuvor enthommen wurde, sondern zex eingegliedert werden soll.

e) Stellungnahme

Alle Ansitze schlieBen ein Eigentumsrecht an abgetrennten Bestandteilen des
menschlichen Kérpers nicht aus und widersprechen auch nicht grundsitzlich einer
Sachwerdung der Substanzen. Nach Abtrennung sind menschliche Kérpersub-
stanzen Sachen im Sinne des § 90 BGB.9 Dies ist Voraussetzung fiir das Beste-
hen von Eigentumsrechten.s!® Gem. § 90 BGB gelten als Sachen ,,nur kérperliche
Gegenstinde®, also rdumlich abgrenzbare Rechtsobjekte.s!! Auf den ,,Wert™ des
Gegenstands kommt es nicht an.612 Da aber nicht alles sinnlich Wahrnehmbare
gleich eine Sache ist, wie am Beispiel des menschlichen Kérpers in seiner Ge-
samtheit gesehen werden kann, ist fiir die Beurteilung in erster Linie die Verkehrs-
anschauung und die natiirliche Betrachtung mal3geblich.®!3> Nach der Verkehrsan-
schauung gilt als Gegenstand — und damit Rechtsobjekt — alles, was von Men-
schen beherrschbar ist und ihm von der Rechtsordnung so zugeordnet wird, dass
der Wille des Menschen rechtlich mal3gebend ist.6'* Die Verkehrsauffassung rich-
tet sich nach der Anschauung der beteiligten Verkehrskreise oder der (iberwie-
genden Mehrheit der) Allgemeinheit.t'5 Abgetrennte Korpersubstanzen sind Ge-
genstinde und sie sind, anders als bei dem menschlichen Kérper, vom Menschen
beherrschbar. Auch steht ihnen in ihrer Eigenschaft als Rechtsobjekt nicht die
eines Rechtssubjekts gegentiber, was eine Sachqualitit ausschlieBen wiirde. Die
beteiligten Verkehrskreise im Umgang mit menschlichen Korpersubstanzen be-
trachten sie tiberwiegend als ver- und gebrauchbares Gut und als Rohstoff, mitt-
lerweile wird ihnen sogar ein gewisser, wenn auch geringer, Marktwert zugeschrie-

609 Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 36; Schrider/ Taupitz, Menschliches Blut, S. 36; Gareis, Das
Recht am menschlichen Kérper, S. 90; Biichner, Korpersubstanzen als Forschungsmaterialien,
S. 51; Roth, Eigentum an Koérperteilen, S. 65; Zech, Gewebebanken, S. 31 f. So auch Duitge in
Handkommentar Strafrecht, § 242 StGB Rn. 8, der eine Sachqualitit nach Abtrennung solange an-
nimmt, bis sie wieder einem (anderen) Menschen implantiert werden.

010 Ellenberger in Palandt, BGB § 90 Ra. 4.

61 Ellenberger in Palandt, BGB § 90 Rn. 1; Jickeli/ Stieper in Standinger 2%, BGB Votbem zu §§ 90-
103, Rn. 8.

012 Duttge in Handkommentar Strafrecht, § 242 StGB Ra. 5.

613 Jickeli/ Stigper in Staudinger 209, BGB Votbem zu §§ 90-103, Ra. 8; Ellenberger in Palandt, BGB
§ 90 Rn. 1; Michalski in Ermann, BGB § 90 Rn. 4.

614 Michalski in Ermann, BGB Vor § 90 Ra. 2; Ellenberger in Palandt, BGB § 90 Ra. 1; Jickeli/ Stigper in
Standinger @4, BGB Vorbem zu §§ 90-103, Rn. 8.

615 Creifelds, Rechtswortetbuch, Stichwort ,,Verkehrsauffassung®; Tilh/ Arloth, Rechts-Lexikon,
Stichwort ,,Verkehrsauffassung®.
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ben. Ihre Wahrnehmung als Wirtschaftsgut untermauert ihr Figenschaft als Sache
in der natiirlichen Betrachtung.61¢ Die Sacheigenschaft und damit die Qualifikation
als Rechtsobjekt bedeutet in der Regel die Verkehrsfihigkeit, also die Moglichkeit,
Gegenstand des privatrechtsgeschiftlichen Verkehrs und von dinglichen Rechten
und Verfiigungen zu sein.5'” Dies gilt auch fiir abgetrennte Kérpermaterialien, da
grundsitzlich alle Sachen verkehrsfihig sind.1® Dies kann zwar wegen der Be-
schaffenheit der Sache oder der Zweckbestimmung eingeschrinkt oder ausge-
schlossen werden, solch angenommene Ausnahmen sind aber bzgl. Kérpersub-
stanzen nicht zutreffend.'? Auch ein fortwirkendes Persénlichkeitsrecht dndert
nichts an der Sachqualitit, da es nichts an der Verkehrsanschauung dndert. Es
steht auch nicht der Annahme einer Verkehrsfihigkeit entgegen, da es die Koér-
permaterialien nicht zu Rechtssubjekten macht, denn der Inhaber des Persénlich-
keitsrechts bleibt der ehemalige Subtanztriger.

Der rein sachenrechtliche Ansatz muss sich der Kritik hinsichtlich seiner
dogmatischen Schwiche stellen. Es ist unverstindlich, warum sich in analoger
Anwendung des § 953 BGB nach der Trennung ein Eigentumsrecht, welches vor
der Abtrennung weder an dem Korper noch an einzelnen mit thm verbundenen
Materialien bestand, an den abgetrennten Korpersubstanzen fortsetzen soll und
nicht, wenn schon in analoger Anwendung des § 953 BGB die , Fortsetzung®
eines Rechtes begriindet werden soll, das ,.fortgesetzte Recht das zuvor schon
bestehende Personlichkeitsrecht ist.020 Der Ansatz bietet auch keine ausreichenden
und angemessenen Schutzmdglichkeiten der persénlichkeitsrechtlichen Interessen
des Substanztrigers bei einem Eigentumsverlust und wird dadurch nicht den Be-
sonderheiten von menschlichen Kérpermaterialien gerecht, die als Sache immer
noch die genetische Identifikation des ehemaligen Subtanztrigers in sich tragen.
Er ist daher abzulehnen.

Dem rein persoénlichkeitsrechtliche Ansatz ist insoweit zuzustimmen, als bei
abgetrennten Korpermaterialien aufgrund ihrer Besonderheit das Personlichkeits-
recht weiterhin Beachtung findet, was sich als eine angemessene Ausgestaltung der
besonderen Beziehung eines Menschen zu seinem Korper und auch hiervon abge-
trennten Teilen darstellt und die Notwendigkeit gesehen wird, diese Beziehung zu
berticksichtigen. Aber der Verlust der persénlichkeitsrechtlichen Komponente bei
einer nicht zielgerichteten Entnahme wiirde den Verzicht auf jegliche Moglichkeit

016 Vgl. Biichner, Korpersubstanzen als Forschungsmaterialien, S. 51.

617 Ellenberger in Palandt, BGB, § 90 R. 1; Jickeli/ Stigper in Standinger @9, BGB Vorbem zu §§ 90-
103, Rn. 40; Creifelds, Rechtsworterbuch, Stichwort ,,Sache.

018 Creifelds, Rechtsworterbuch, Stichwort ,,Sache®; Hokh in MiiKo, BGB § 90 Rn. 37.

619 Biichner, Korpersubstanzen als Forschungsmaterialien, S. 50. Sog. res extra commercium, ver-
kehrsunfihige Sachen. Dies sind insbesondere Gerite zu kirchlichen Zwecken oder Bestat-
tungszwecken sowie Sachen, die im Gemeingebrauch stehen, siche Creifelds, Rechtsworterbuch,
Stichwort ,,Sache*.

020 Vgl. Zech, Gewebebanken, S. 27.
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zur Einflussnahme nach einem Eigentumstbergang bedeuten.®?! Dies wird, gerade
im Hinblick auf die Moglichkeiten zur Genanalyse und Datenspeicherung, den
Interessen des Betroffenen entgegenstehen.®?2 Es ist nicht davon auszugehen, dass
der Betroffene in der Regel bei Abtrennung seiner Koérpersubstanzen auf sein
Personlichkeitsrecht verzichtet, zumal ihm die Tragweite und die Konsequenzen
eines solchen Verzichts nicht bewusst sein werden. Aulerdem setzt ein Verzicht
mehr voraus als lediglich eine nicht zielgerichtete Entnahme, er muss ausdriicklich
oder zumindest konkludent erklirt werden und kann sich nicht lediglich aus der
nicht vorhandenen Zielrichtung ergeben. Auch muss bei einem Verzicht ein Be-
wusstsein dartiiber bestehen, worauf verzichtet wird. Aulerdem fehlt eine Uber-
zeugende dogmatische Erklirung fir die Umwandlung des Personlichkeitsrechts
in ein Eigentumsrecht.®?> Im Gegensatz zum rein sachenrechtlichen Ansatz, der
ein Entstehen des Eigentumsrechts mit einer analogen Anwendung des § 953
BGB oder einer Herrenlosigkeit der Substanzen zumindest versucht zu erkliren,
fehlt ein solcher Ansatz bei der rein personlichkeitsrechtlichen Auffassung ginz-
lich. Der rein personlichkeitsrechtliche Ansatz fithrt auch zu praktischen Proble-
men, da er den Substanzen keine Verkehrsfihigkeit zuspricht und sie mangels
Sacheigenschaft und fehlender Eigentumsverhiltnisse nicht rechtlich klar einge-
ordnet werden kénnen, obwohl sie nach der Verkehrsanschauung und dem allge-
meinen Verstindnis Sachqualitit aufweisen und als Sachen behandelt werden. Erst
nach einem Verzicht auf das Aneignungsrecht wire dies moglich. Werden sie von
der Verkehrsanschauung als Sache angesehen, miissen sie auch eigentumsrechtli-
chen Bewertungen zuginglich sein,%?* und diirfen nicht aulerhalb der Rechtsord-
nung stehen. Zu kritisieren an dieser Ansicht ist auch die schwankende Sachquali-
tit von abgetrennten Kérpermaterialien, die nur dann eine Sache und eigentums-
fahig sein sollen, wenn ausdriicklich auf ein Fortwirken des Personlichkeitsrechts
verzichtet wird bzw. keine gerichtete Abtrennung erfolgt. Die Sachqualitit ergibt
sich aber nicht aus dem Willen einer Person, der ,,Zielrichtung bei einer Abtren-
nung oder dem Bestehen von personlichkeitsrechtlichen Bezlgen an einem Ob-
jekt sondern aus der Verkehrsanschauung. Dem wird der rein personlichkeits-
rechtliche Ansatz nicht gerecht, weshalb er insgesamt abzulehnen ist.

Eine eindeutige rechtliche Zuordnung der Substanzen und Erméglichung der
Verkehrsfihigkeit fehlt auch bei der Uberlagerungsthese. Eine Anwendung des
Sachenrechts soll dieser Theorie nach erst nach dem Verzicht auf das Persénlich-
keitsrecht erfolgen. Durch die Ablehnung der Méglichkeit von Eigentumsrechten
an Koérpersubstanzen neben dem Fortbestehen des Persénlichkeitsrechts wird der
ehemalige Subtanztriger auch nicht ausreichend geschiitzt. Positiv anzumerken ist,

621 Zech, Gewebebanken, S. 29.

622 Schrider/ Tanpitz, Menschliches Blut, S. 90; Zech: Gewebebanken, S. 29.

025 Schiinemann, Die Rechte am menschlichen Kérper, S. 79 f.; Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 40.

624 So auch Biichner, Kérpersubstanzen als Forschungsmaterialien, S. 63; Lebers, Humanes Uber-
schussgewebe, S. 32.
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dass diese Ansicht die Umwandlung der Kérpermaterialien zur Sache nicht erkli-
ren muss, da die Sachqualitit bereits als stets vorhanden gedacht war und lediglich
vom Persénlichkeitsrecht tiberlagert wurde. Da das Personlichkeitsrecht durch
einen Verzicht nicht mehr bestehen soll, unterscheidet sich die Uberlagerungsthe-
otie lediglich in dogmatischer Hinsicht, nicht aber im Ergebnis von der rein pet-
sonlichkeitsrechtlichen Sichtweise, welche ebenfalls eine sachenrechtliche Einord-
nung annimmt, sofern die Trennung der Materialien nicht zielgerichtet erfolgt. Sie
muss sich also denselben Kritikpunkten stellen. Ein Verzicht kann sich nicht nur
aus einer nicht zielgerichteten Abtrennung der Kérpersubstanzen ergeben, son-
dern muss erklirt werden. Auch ist nicht nachvollziehbar, warum die bereits beim
lebenden menschlichen Ko6rper bestehende Sachqualitit im Falle einer zielgerich-
teten Abtrennung vollig unbeachtet bleiben soll.?> Vor allem aber widerspricht die
Annahme einer bestehenden Sachqualitit des menschlichen Kérpers, auch wenn
sie durch das Personlichkeitsrecht tberlagert werden soll, allen Betrachtungen
bzgl. der Rechtsnatur des menschlichen Korpers, der eben keine Sachqualitit
aufweisen soll, da es sich bei dem Menschen nicht um ein Rechtsobjekt handelt,
was sich auch aus Art. 1 Abs. 1 GG ergibt.

Die Meinung des BGH unterliegt, neben der nicht nachvollziehbaren Kon-
struktion einer ,,funktionalen Einheit, dhnlicher Kritik wie der rein persénlich-
keitsrechtliche Ansatz: Allein die Intention bei der Abtrennung von Kérpersub-
stanzen und die Verwendungsabsicht hinsichtlich dieser Substanzen kann nicht
entscheidend sein fiir die Einordnung der abgetrennten Kérpersubstanzen als
Sache. Dies ist Sache der Verkehrsanschauung, welche aber nicht auf die Verwen-
dungsabsicht abstellt. Zudem fihrt diese Ansicht zu Problemen bei urspriinglich
zielgerichteter Abtrennung, wenn sich im Nachhinein die Verwendungsabsicht
verschiebt oder vollstindig aufgehoben wird. Insbesondere ist die Ausfithrung des
BGH zu der ,,funktionalen Einheit“, die zwischen Kérper und abgetrennten Kor-
permaterialien bestehen soll, unverstindlich. Auch hier gilt wieder zu bedenken,
dass sich die Sachqualitit nach der Verkehrsauffassung und nicht aus der Zweck-
bestimmung ergibt, unabhingig von einer ,funktionalen Einheit“.%20 Auch bei
einer angestrebten Wiedereingliederung liegt nach der Abtrennung der Ver-
kehrsauffassung nach eine Sache vor.%?” Allein die Intention einer Riickfiihrung
bei Abtrennung der Kérpersubstanzen kann nicht ihren gegenstandlichen Charak-
ter nach Trennung und die Folgen der Abtrennung, nimlich die Existenz einer
Sache auBlerhalb des Korpers, verindern. Aus diesem Grund ist die Konstruktion
des BGH von einer ,,funktionalen Einheit* auch abzulehnen.2¢ Andernfalls wiren

025 Siehe Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 42; Zech, Gewebebanken, S. 30.

626 Jickeli/ Stigper in Staudinger @9, BGB § 90 Rn. 22; Fritzsche in Bamberger/ Roth, BGB § 90 Ra. 30.

627 Dies ist auch z.B. bei zur Eigentransplantation bestimmter Haut der Fall, Ho/h in MiiKo, BGB
§ 90 Rn. 28. Siehe auch Duttge in Handkommentar Strafrecht, § 242 StGB Rn. 8.

028 So auch w.a. Holkh in MiiKo, BGB § 90 Rn. 28 f.; Tanpitz, NJW 1995, 745 ff.; Nixdorf, VersR
1995, 740, 742 ff.; Lanfs, NJW 1994, 775 f.; Taupitz, JR 1995, 22 ff. m.w.N.; Robe, JZ 1994, 465
ff.; Deutsch/ Spickhoff, Medizinrecht Rn. 859.



164 § 2 Tissue Engineering im Rechtssystem

samtliche Erklirungen, warum Kérpersubstanzen nach Abtrennung vom Korper
aufgrund der Verkehrsauffassung als Sachen anzusehen sind, hinfillig.6% Die Aus-
fihrungen des BGH sind jedoch auch dann nicht schliissig, wenn den vorherigen
Ausfihrungen des BGH zur ,funktionalen Einheit” zuzustimmen wire. Denn
Sperma soll zwar ,korperspezifische® Aufgaben wahrnehmen, jedoch nicht bei
dem ehemaligen Substanztriger selbst, es soll keine Rickfithrung in dessen Koér-
per geschehen, was aber eigentlich nach den Aussagen des BGH die Vorausset-
zung fiir eine funktionale Einheit wire. Gerade bei einer Eingliederung in einen
fremden Koérper soll laut BGH, der sich hier auf Spenderorgane und Blut zur
Fremdspende bezieht, ja eine Sachqualitit gegeben sein, da keine Wiedereingliede-
rung in den Spenderkérper vorgesehen ist. Die Ausnahmestellung von Sperma ist
inkonsequent und die Erklirung mit der Wahrnehmung von kérperspezifischen
Aufgaben des Spermas nicht schlissig: Im Korper des Empfingers soll auch ein
Spenderorgan oder transfundiertes Blut kérperspezifische Aufgaben wahrnehmen,
genau dies wird schlieBlich damit bezweckt. Inwieweit Sperma sich derart hiervon
unterscheiden und eine Sonderstellung einnehmen soll, scheinbar nur aufgrund
seines Potentials, der Fortpflanzung zu dienen, ist unverstindlich. Die Begriin-
dungen und Aussagen des BGH jedenfalls Giberzeugen nicht und die Entschei-
dung konnte sich in der Literatur nicht durchsetzen.®® Der BGH bietet mit die-
sem Ansatz keine iiberzeugende und konsequente Losung der Problematik, da er
sich selber widerspricht, wenn er entnommene Korpersubstanzen mit dem Ziel
einer Fremdimplantation dem Sachenrecht unterstellt, bei Sperma dann aber eine
nicht nachvollziehbare Ausnahme macht.

Am tdberzeugendsten ist der fortentwickelte sachenrechtliche Ansatz, der
durch das Nebeneinander von Eigentum und Personlichkeitsrecht den umfas-
sendsten Schutz des ehemaligen Subtanztrigers bietet und einen praxisgerechten
Umgang mit den Kérpersubstanzen zuldsst. Er erméglicht einen wirkungsvollen
Schutz der persénlichkeitsrechtlichen Belange, 3! indem dem ehemaligen Sub-
stanztrdger Abwehrrechte und Bestimmungsrechte im Verhiltnis zum neuen Fi-
gentiimer zustehen®®, Mit Fortwirken des Personlichkeitsrechts erfolgt zudem

029 Zudem war es nicht ndtig, den Korperbegriff im Rahmen des § 823 Abs. 1 BGB derart auszu-
weiten, um den chemaligen Subtanztriger zu schiitzen, da jedenfalls allgemeines Personlich-
keitsrecht verletzt war und damit bereits ein Schmerzensgeldanspruch aus § 823 Abs. 1 BGB
bestand, vgl. Biichner, Kétpetsubstanzen als Forschungsmatetialien, S. 62; Jickeli/ Stieper in Stan-
dinger @09, BGB § 90 Rn. 22; Taupitz, NJW 1995, 745, 748; Taupitz, JR 1995, 22, 23;
Freund/ Heubel, MedR 1995, 194, 196..

030 Siehe u.a. Tanpitz, NJW 1995, 745 ff.; Nixdorf, VersR 1995, 740, 742 ff.; Lanfs, NJW 1994, 775 f;
Taupirtz, JR 1995, 22 ff. m.w.N.; Holh in MiKo, BGB § 90 Rn. 29; Robe, JZ 1994, 465 ff,;
Deutsch/ Spickhoff; Medizinrecht Ra. 859. Zustimmend zu dem Utteil: Freund/ Heubel, MedR 1995,
194 ff.

1 Zech, Gewebebanken, S. 32; Schrider/ Tanpitz, Menschliches Blut, S. 91.

032 Zerr, Abgetrennte Kérpersubstanzen, S. 183; Zech, Gewebebanken, S. 31; Haldsz, Bio-materielle
Selbstbestimmung, S. 40: Dem chemaligen Substanztriger bleiben seine persénlichkeitsrechtli-
che Befugnisse — im Gegensatz zu eigentumsrechtlichen, z.B. wegen gutgliubigen Erwerbs — in
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auch die Berticksichtigung der Herkunft und der Eigenheit von Kérpermaterialien
gegenliber anderen Sachen.®® Gleichzeitig ist durch die Eigentumsfihigkeit und
die Verkehrsfihigkeit der Kérpersubstanzen ein praxisnaher und mdglichst un-
komplizierter Umgang mit ihnen mdglich und dies wird der Verkehrsanschauung
und der Tatsache, dass es sich bei ihnen um wahrnehmbare Gegenstinde handelt,
gerecht. Eine Einschrinkung der eigentumsrechtlichen Belange durch das Fortbe-
stehen des Personlichkeitsrechts ist auch nicht zu beanstanden, da das Gesetz
selbst Einschrinkungen des Eigentums in § 903 BGB zuldsst und solche Ein-
schrinkungen bereits in verschiedenen Rechtsgebieten (z.B. im Urheberrecht und
beim Denkmalschutz) zu finden sind.** So steht z.B. gem. § 22 KUG (Kunstur-
hebergesetz) das Recht des Abgebildeten am eigenen Bild neben dem Eigentums-
recht, so dass an dem Bild ein Doppelrecht besteht.®3> Der fortentwickelte sachen-
rechtliche Ansatz vereint in angemessener Weise ein umfassendes Fortbestehen
der Interessen des Subtanztrigers und entspricht der Verkehrsanschauung, so dass
ihm gefolgt werden soll.

Fraglich im Rahmen dieses Ansatzes ist aber, wie das Eigentum an den abge-
trennten Korpersubstanzen entsteht. Der Konstruktion eines vorrangigen Aneig-
nungsrechts und der Herrenlosigkeit abgetrennter Kérpersubstanzen ist nicht
zuzustimmen.® Ein solches vorrangiges Aneignungsrecht fiir menschliche Kor-
persubstanzen ist im Gesetz nicht zu finden.>” Bei einer Argumentation mit der
Vorschrift des § 958 Abs. 2 Var. 2 BGB als Begriindung fiir ein ausschlieBliches
Aneignungsrecht, in der es heil3t, ein Eigentumserwerb erfolge nicht, wenn durch
die Besitzergreifung das Aneignungsrecht eines anderen verletzt werde, wird tUber-
sehen, dass ein solches anderes Aneignungsrecht fiir den ehemaligen Subtanztri-
ger nicht einfach vorausgesetzt werden kann, sondern es zunichst auch begriindet
werden muss.®® Als Begriindung kann § 958 Abs. 2 Var. 2 BGB aber nicht die-
nen. Problematisch ist auch, dass die Konsequenz eines solchen Aneignungs-

der Erwerberkette erhalten. Vgl. auch mit dhnlichen Inhalt Schrider/ Tanpitz, Menschliches Blut,
S. 94. A.A. Schiinemann, Die Rechte am menschlichen Korper, S. 159, nach dem die rechtsge-
schiftliche Verfiigung tiber die abgetrennten Substanzen stets den Verzicht auf die persénlich-
keitsrechtliche Einbindung beinhalte, so dass mit einer solchen Verfiigung das Persénlichkeits-
recht erlésche.

033 Siehe Rozh, Eigentum an Kérperteilen, S. 65.

634 Darauf verweist auch Taupitz, JZ 1992, 1089, 1093.

035 Biichner, Korpersubstanzen als Forschungsmaterialien, S. 64 m.w.N.

036 So auch Jansen, Blutspende, S. 120.

637 Vgl. Schrider/ Tanpitz, Menschliches Blut, S. 38; Haldsz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 32;
Schitnemann, Die Rechte am menschlichen Korper, S. 68; Zech, Gewebebanken, S. 28.

038 Jansen, Blutspende, S. 119.

039 Vergleichbare Aneignungsrechte in der Rechtsordnung gehen entweder mit bereits bestehen-
dem Eigentum wie z.B. dem Grundeigentum einher (bei Jagd- und Fischereirechten) und finden
hierin ihre Grundlage oder beruhen auf staatlicher Anordnung, wie z.B. eine Konzession fir das
Schiirfen von Mineralien. Siehe dazu Jansen, Blutspende, S. 119; Schiinemann, Die Rechte am
menschlichen Kérper, S. 68.
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rechts die wire, dass die Kérpersubstanzen herrenlos bleiben, wenn keine Aneig-
nung des ehemaligen Substanztrigers erfolgt und er auch nicht ausdriicklich auf
sein Aneignungsrecht verzichtet. In dem Fall kénnte kein Anderer Besitz begriin-
den, was in der Praxis zu erheblichen Zuordnungsschwierigkeiten fithren und den
Umgang mit den Korpersubstanzen erschweren wiirde.60 Erst bei einem aus-
driicklichen Verzicht oder im Falle eines gutgliubigen Erwerbs wire ein Eigen-
tumserwerb moglich.4! Wird ein solcher Verzicht aber nie erklirt, wozu es sicher
oft mangels Kenntnis kommen wird, besteht eine rechtliche Unklarheit bzgl. der
Substanzen. Auch werden die Interessen des ehemaligen Subtanztrigers nicht
angemessen geschiitzt, wenn die Kérpermaterialien aullerhalb der zivilrechtlichen
Rechtsordnung stehen.

Zuzustimmen ist der Ansicht, nach der auch das Eigentumsrecht in Anwen-
dung des Rechtsgedankens des § 953 BGB entsteht. Zu fragen ist hierbei danach,
wie sich das Entstehen des Eigentumsrechts an einem Objekt, welches zuvor
nicht Teil einer Sache war, erklirt, da Eigentumsrecht und Persénlichkeitsrecht
nicht gleichzusetzen sind.**? Fur ein Fortwirken des Personlichkeitsrechts nach
Abtrennung kann eine analoge Anwendung des § 953 BGB herangezogen werden.
Statt auf ein zuvor bestehendes Eigentumsrecht ist die Vorschrift auf das Person-
lichkeitsrecht anzuwenden, was das Fortwirken des Personlichkeitsrecht und die
Zugehorigkeit dieses Rechts zum ehemaligen Subtanztriger erklirt. Ob allein eine
solche analoge Anwendung des § 953 BGB auch den Eigentumserwerb begriin-
den kann, ist fraglich, da § 953 BGB vom Fortwirken eines zuvor schon beste-
henden rechtlichen Verhiltnisses ausgeht, vor der Abtrennung aber kein Eigen-
tumsrecht bestand. Fir eine Anwendung des Rechtsgedankens des § 953 BGB
spricht aber, dass der Inhalt der Vorschrift die Trennung einer Sache von ihrer
Hauptsache und damit den bei Abtrennung von Kérpermaterialien gegebenen Fall
betrifft, was identisch mit der Situation nach Abtrennung von Kérpersubstanzen
ist, mit dem Unterschied, dass im Falle der Abtrennung von Kérpermaterialien die
Hauptsache ,,Ko6rper™ zuvor noch keine Sachqualitit innehatte. Zudem soll § 953
BGB ein Fortbestehen des an der vorherigen Gesamtsache bestehenden Rechts
gewihrleisten und dessen Untergehen verhindern, was von der Intention her auch

040 Aus diesem Grund wird die hier aufgezeigte Meinung auch als zu konstruiert kritisiert und der
chemalige Substanztriger in seinen Interessen mit dieser Konsequenz nicht als ausreichend ge-
schiitzt angesehen. Siche Hokh in MiiKo, BGB § 90 Rn. 29; Schafer, Rechtsfragen zur Verpflan-
zung von Koérper und Leichenteilen, S. 48 f.; Zech, Gewebebanken, S. 28. Dazu auch Taupirz, J7.
1992, 1089, 1092; Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 37 f., mit dem Hinweis, dass hieran nur ei-
ne Weitergabe an Dritte, welche méglicherweise Eigentum durch gutgliubigen Erwerb gem.
§§ 929 1.V.m. 932 BGB erlangen, etwas dndern kénnte. Dies aber auch nur bei Weitergabe der
Materialien, nicht bei der Erst-Inbesitznahme, da die Vorschriften nur den rechtsgeschiftlichen
Erwetb betreffen (S. 38, Fn. 79).

641 Zech, Gewebebanken, S. 29.

042 Siehe Schiinemann, Die Rechte am menschlichen Kérper, S. 63; Dietel, Weiterverwendung, S. 67;
Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 36; Haldsz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 32 f.; Jansen,
Blutspende S. 118 £.
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auf die Abtrennung von Korpersubstanzen ubertragbar ist. Zuvor bestand ein
Personlichkeitsrecht am Koérper und der Kérperinhaber hatte das umfassende
Recht an einzelnen Kérpersubstanzen, da sie vom vollstindigen Bestimmungs-
recht iiber den Koérper erfasst wurden. Ein Eigentumsrecht konnte an ihnen noch
nicht bestehen, so dass dieses Bestimmungsrecht gar nicht eigentumsrechtlich
ausgestaltet sein konnte. Das bzgl. des Korpers geltende Bestimmungsrecht um-
fasste mittelbar auch den Schutz vor unberechtigten Zugriffen auf diese Substan-
zen, so dass es nur konsequent ist und dem Gedanken des § 953 BGB entspricht,
wenn dem Korperinhaber auch nach Abtrennung von Kérpermaterialien ein um-
fassendes Bestimmungsrecht an diesen zuzusprechen ist, welches sich in einer
eigentumsrechtlichen Sachherrschaft ausdrickt, da die Korpersubstanzen mit
Abtrennung zu Sachen werden und hierdurch die Méglichkeit der sachenrechtli-
chen und damit auch eigentumsrechtlichen Erfassung gegeben ist.%*> Wiren sie
schon vor der Abtrennung dem Eigentumsrecht zuginglich gewesen, hitten sie
unzweifelhaft im Eigentum des Subtanztrigers gestanden. Auch aufgrund der
besonderen Beziehung eines Menschen zu seinem Kérper kann dieses Eigentums-
recht nur dem ehemaligen Subtanztriger zustehen.®** Das umfassende Bestim-
mungsrecht bzgl. abgetrennter Kérpersubstanzen, das hier angesprochen wird, ist
das verfassungsrechtlich allein in Art. 2 Abs. 1 GG verankerte Selbstbestim-
mungsrecht®® und vom verfassungsrechtlich geschiitzten Personlichkeitsrecht des
Art. 2 Abs. 1 1.V.m. Art. 1 Abs. 1 GG zu unterscheident. Daher ist es sachge-
recht, dieses Bestimmungsrecht neben dem fortwirkenden Personlichkeitsrecht
anders, also eigentumsrechtlich, auszugestalten und dies mit einer Fortwirkung des
zuvor bestehenden Rechts in Anwendung des Rechtsgedankens des § 953 BGB zu
begriinden.

Demzufolge ist nach der Abtrennung von Kérpersubstanzen vom Gesamt-
korper der Rechtsgedanke des § 953 BGB heranzuziehen, nach dem der Kérper-
inhaber automatisch Eigentum an den Substanzen erwirbt.%” Nur ihm steht die
Bestimmungsbefugnis iiber eine weitere Verwendung zu.0* Es ist nicht erkennbar,

6% Siche dazu bei Lorenz in Bonner Kommentar, GG, Art. 2 Rn. 306; Rozh, Eigentum an Koérperteilen,
S. 71; Holeh in MiiKo, BGB § 90 Rn. 2 und 27 ff.; Fritzsche in Bamberger/ Roth, BGB § 90 Ra. 29.
Es gilt nun nicht mehr, dass die Person an sich keine Sache ist und der Kérper untrennbarer
Teil der Person ist und damit keine Sache sein kann, siche bei Rozh, Eigentum an Kérperteilen,
S. 56.

644 Maier, Der Verkauf von Koérperorganen, S. 11; Rozh, Eigentum an Korperteilen, S. 71 f.

045 Roth, Eigentum an Korperteilen, S. 72,

046 Siehe dazu Antoni in Homig, GG, Art. 1 Rn. 10; Roth, Eigentum an Kérperteilen, S. 66 und 72;
Di Fabio in Mannz/ Diirig, GG Art. 2 Abs. 1 Rn. 148; Dreier in Dreser, Art. 2 1 Rn. 68 ff.; Pre-
roth/ Schlink, Grundrechte, Rn. 391; Zerr, Abgetrennte Korpersubstanzen, S. 50; Hillgruber in Um-
bach/ Clemens, GG Art. 2 Ra. 47; Duttge, Der Begtiff der ZwangsmaBnahme im StrafprozeBrecht,
S. 90.

047 Roth, Eigentum an Korperteilen, S. 71 f. Fiir ein Eigentumsrecht des ehemaligen Subtanztrigers
an von ihm abgetrennten Kérpermaterialien auch Duitge, Biobanken, S. 127.

048 So Duttge, Biobanken, S. 127.
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warum der Rechtsgedanke nicht auf menschliche Kérpersubstanzen tbertragbar
sein soll,# zumal hierfiir keine speziellen rechtlichen Vorschriften existieren. Aus
diesen Griinden wird in dieser Arbeit mit der vorherrschenden Meinung in der
Literatur dem fortentwickelten sachenrechtlichen Ansatz gefolgts®. Es handelt
sich bei abgetrennten K&rpersubstanzen um verkehrsfihige Sachen, welche un-
mittelbar nach Abtrennung im Figentum des ehemaligen Substanztrigers stehen
und an denen sein Persénlichkeitsrecht fortbesteht. Das Persénlichkeitsrecht muss
bei jeglicher Verwendung von menschlichen Koérpermaterialien beachtet wer-
den.6>!

2. Konsequenzen einer sachen- und persinlichkeitsrechtlichen Erfassung
a) Personlichkeitsrechtliche Konsequenzen

aa) Einwilligungserfordernis

Die Weiterverwendung von iibrig gebliebenen Korpersubstanzen zur Forschung
oder Analyse erfolgte lange Zeit ohne diesbeziigliche Einwilligung.65? Da nach
dem hier gefolgten modifizierten sachenrechtlichen Ansatz an entnommenen
Kérpersubstanzen das Persénlichkeitsrecht fortwirkt, hat dies auch Auswirkungen
auf die weitere Verwendung der Substanzen. Eine solche kann das Personlich-
keitsrecht des ehemaligen Subtanztrigers beriihren, auch wenn der Verwender
Eigentiimer sein sollte. Denn bei einer Weiterverwendung kénnen schitzenswerte
Interessen, wie z.B. die Individualitit des ehemaligen Subtanztrigers bei der Ver-
wertung von genetischen Daten, betroffen sein. Als Ausprigung des verfassungs-
rechtlich geschiitzten Personlichkeitsrechts gilt das Recht auf informationelle
Selbstbestimmung.65> Dieses beinhaltet die Befugnis des Einzelnen zur autono-
men Entscheidung dariiber, wann und innerhalb welcher Grenzen er persénliche
Lebenssachverhalte offenbaren méchte. Ein weiteres mogliches betroffenes Recht
ist das Selbstbestimmungsrecht des ehemaligen Subtanztrigers hinsichtlich des
Verbleibs der entnommenen Substanzen. Eine Verletzung dieser grundrechtlich
geschiitzten Rechte kann nur durch eine gegebene Einwilligung oder konkurrie-

049 Roth, Eigentum an Korperteilen, S. 71.

050 So auch z.B. Zech, Gewebebanken, S. 31ff; Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 49 ff; Dietel, Wei-
terverwendung, S. 85. Vgl. auch von Freier, MedR 2005, 321, 322; Lippert, MedR 1997, 457, 458;
Nixdorf, VersR 1995, 740, 742. Kritisch zum Erstrecken des Personlichkeitsrechts auf entnom-
mene Kérpermaterialien: Spranger, NJW 2005, 1084, 1085, dies widerspricht ihm zufolge der all-
gemeinen Lebenserfahrung und witkt einer eindeutigen rechtlichen Zuordnung nach erfolgter
Dereliktion entgegen.

651 Dieners/ Sonnenschein/ Kobler, PharmR 2002, 325, 332.

652 Siche dazu auch Du#tge, Biobanken, S. 127 f.

053 Diese wurde vom BVerfG durch das Volkszahlungsurteil ,,eingefithrt”, vgl. BVerGE 65, 1, 41
ff. Siehe ferner Murswiek in Sachs, GG, Art. 2 Rn. 72; Ipsen, Staatsrecht 11, Rn. 316; Jarass in Ja-
rass/ Pieroth, GG, Art. 2 Rn. 37; BVerfGE 97, 171, 181; 115, 166, 187; 121, 115, 124.
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rendes Verfassungsrecht gerechtfertigt sein. Doch ein solches Einwilligungserfor-
dernis wird innerhalb der Literatur differenziert gesehen.

Nach einer Ansicht kann eine Abwigung ausnahmsweise zu dem Ergebnis ge-
langen, dass eine Einwilligung nicht erforderlich sei, sofern die Verwendung das
Personlichkeitsrecht und die persdnlichkeitsrechtlichen Interessen des ehemaligen
Substanztrigers nicht berthrt. Dies soll der Fall sein, wenn das Material nicht
mehr fiir die Interessen des Betroffenen bendtigt wird, eine Anonymisierung er-
folgt, keine individuellen Genuntersuchungen vorgenommen werden und auch
keine Forschungsergebnisse mit individuellen Belang erarbeitet werden.®>* Erfolge
eine Anonymisierung, sei eine Einwilligung also nicht erforderlich, denn in einer
solchen Situation sei keine Beeintrichtigung oder Verletzung des verfassungs-
rechtlichen Persénlichkeitsrechts gegeben. Das Verhiltnis des ehemaligen Sub-
tanztrigers zu seinen Koérpersubstanzen wird hier rein persénlichkeitsrechtlicher
Natur gesehen und ein Interesse seinerseits nur bzgl. einer Geheimhaltung ge-
wonnener Daten angenommen.®3 Schutzgut soll lediglich die Individualitit des
Subtanztrigers sein, das einzig fortbestehende Interesse sei die Verhinderung einer
Individualisierung, dem mit einer Anonymisierung (§ 3 Abs. 1 Abs. 6 BDSG) oder
Pseudonymisierung (§ 3 Abs. 6a BDSG) begegnet werden kénne. Die Betroffen-
heit von starken personlichkeitsrechtlichen Belangen oder Werten sei hierdurch
verhindert.®>” Erst wenn eine Individualisierung erfolge oder méglich sei, z.B.

654 Siche Dettmeyer/ Madea, Rechtsmedizin 2004, 85, 86 und 92 f.; Lijppert, MedR 2001, 406, 409 f.;
Schrider/ Tanpitz, Menschliches Blut, S. 82; Tanpitz, DABI 1993, B-786, B-788; Nitz/ Dierks,
MedR 2002, 400 ff.; Kaatsch, Rechtsmedizin 1994, 132, 136. Anders aber in den Fillen, in denen
es um eine Genomanalyse geht. Hier ist unzweifelhaft das Personlichkeitsrecht betroffen. Die
Zentrale Ethikkommission, (Weiter-) Verwendung von menschlichen Kérpermaterialien, S. 9 f.
fithrt ferner aus, es driiften keine ethisch umstrittenen Forschungsziele verfolgt werden und kei-
ne Anhaltspunkte zu sehen sein, dass der Betroffene die Forschung ablehnt und die Einwilli-
gung nicht oder unter nur unverhaltnismafig hohem Aufwand eingeholt werden kann.

655 Vgl. bei Fink, Binwilligung und vertragliche Regelungen, S. 73; Taupitz, DABI 1993, B-786,
B-788; Ebrlich, Gewinnabschépfung, S. 108; Dietel, Weiterverwendung, S. 130; Schrider/ Tanpirz,
Menschliches Blut, S. 83; Dettmeyer/ Madea, Rechtsmedizin 2004, 85, 86 und 92; Thas-
ler/ Weif§) S chillhorn/ Irrgang/ Janch, DMW 2002, 1397, 1398; Nity/ Dierks, MedR 2002, 400, 401
und 403; Tanpitz, AcP 191 (1991), 201, 218. LE. wohl auch Miiller, Kommerzielle Nutzung,
S. 51. Ahnlich: Halasg, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 202 ff.; Nationaler Ethikrat, Bioban-
ken, S. 13 und 31. Dies betrifft insbesondere die Fille von bereits linger archiviertem Rest- bzw.
Alt-Material, bei dem im Einzelfall zu priifen ist, ob durch die Weiterverwendung Persénlich-
keitsrechte bertihrt werden. Dazu: Dettmeyer/ Madea, Rechtsmedizin 2004, 85, 91; Wiesing, For-
men der Einwilligung, S. 94

056 Henn, Anforderungen an das kinftige Recht, S. 69; Haldsz, Bio-materielle Selbstbestimmung,
S. 36 ff, 41, 92 und 309; Schrider/ Taupity, Menschliches Blut, S. 44 und 82; Nitz/ Dierks, MedR
2002, 400, 401 f.; Nationaler Ethifrat, Biobanken, S. 12 f. und S. 52.

057 Vgl. hierzu von Freier, MedR 2005, 321, 323; Nationaler Ethikrat, Biobanken, S. 32. Spranger, NJW
2005, 1084, 1086 f. vertritt sogar die Ansicht dass bei regenerierbaren Substanzen, die ohnehin
als Abfallprodukte angesechen werden wiirden, dem ehemaligen Substanztriger kein Einwilli-
gungsrecht, sondern nur eine Widerspruchsbefugnis zustehe. Diese Auffassung geht jedoch zu
weit und ihr ist nicht zuzustimmen.
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durch eine personale Datenerhebung, sei das Personlichkeitsrecht betroffen, ins-
besondere in seiner Ausformung als Recht auf informationelle Selbstbestimmung.
Unstreitig soll aber eine Verletzung vorliegen, wenn das Material bei Forschungen,
deren rechtliche Zuldssigkeit oder ethische Vertretbarkeit umstritten sind, ver-
wendet wird. Dies gilt auch, wenn das K&rpermaterial mit oder gerade wegen
seiner individuellen Figenschaften in andere Personen oder deren Zellen tbertra-
gen oder wegen seiner Individualitit vervielfiltigt wird (wie es in dem Fall John
Moore aus den USA der Fall war).68

Nach anderer Ansicht soll das Erfordernis einer Einwilligung nicht durch eine
mégliche Anonymisierung oder das Fehlen einer sonstigen Interessenverletzung
ausgeschlossen sein und jegliche Weiterverwendung von Koérpersubstanzen die
Einwilligung des ehemaligen Subtanztrigers erfordern.®® Eine Anonymisierung
dndere nidmlich nichts an dem erfolgenden Eingriff in die materielle Verwertungs-
befugnis des ehemaligen Subtanztrigers. Diese Ansicht versteht den Bezug zu
den Korpersubstanzen auch unter Bertlicksichticung des Selbstbestimmungsrechts
des Betroffenen.®! Das Recht tiber den eigenen Kérper zu bestimmen stehe aus-
schlieBlich dem ehemaligen Subtanztriger zu und bleibe auch nach der Abtren-
nung von Kérpermaterialien hinsichtlich dieser Substanzen weiter bestehen, denn
abgetrennte Korpersubstanzen haben weiterhin Bezug zur Person. Eine Nutzung
ohne Finwilligung missachte die ausschlieSliche Dispositionsbefugnis des Betrof-
fenen, woran eine Anonymisierung nichts dndern kénne.%?

658 Vgl. hierzu Schrider/ Tanpitz, Menschliches Blut, S. 69; Tanpitz, AcP 191 (1991), 201, 204 ff;
Fink, Einwilligung und vertragliche Regelungen, S. 75; Zentrale Ethikkommission, (Weiter-) Ver-
wendung von menschlichen Kérpermaterialien, S. 9 f.

69 So Freund/Weiss, MedR 2004, 315, 319, Osieka, Humanforschung, S. 378 f.; Haldsg, Bio-
materielle Selbstbestimmung, S. 203 f.; son Freier, MedR 2005, 321, 328; Spranger, NJW 2005,
1084, 1087 Lippert, MedR 1997, 457; Lenk/Hoppe, Nutzungsrechte, S. 200; Kaatsch, Rechtsmedi-
zin 1994, 132, 136; Laufs in Laufs/ Ublenbruck: Handbuch des Arztrechts § 130 Rn. 43; Hifling,
Verfassungsrechtliche Aspekte, S. 140; Hofling, Verfassungsrechtliche Aspekte, S. 140; Wellbrock,
DuD 2004, 561, 562; Zech, Gewebebanken, S. 65; Thasler/ Weifs/ Schillborn/ Irrgang/ Janch, DMW
2002, 1397, 1398 f.: Die Einwilligung ist sozusagen die ethische Legitimation fiir eine Weiter-
verwendung. Grundsitzlich so auch Lippersr, MedR 2001, 406, 408, der jedoch auch eine still-
schweigende Einwilligung fir ausreichend erachtet. Jedoch soll die Weiterverwendung zu wis-
senschaftlichen Zwecken bei Anonymisierung zulissig sein, da in diesem Fall bei einer Abwi-
gung die Forschungsfreiheit gegeniiber dem Personlichkeitsrecht tberwiege, siche Halasz, Bio-
matetielle Selbstbestimmung, S. 204; von Freier, MedR 2005, 321, 323; Dietel, Weiterverwendung,
S. 127.

060 Halasz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 203.

661 Vgl. Freund/Weiss, MedR 2004, 315, 316 und 319. Ahnlich: von Freier, MedR 2005, 321, 326;
Haldsz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 217; Zech, Gewebebanken, S. 120.

662 Freund/ Weiss, MedR 2004, 315, 316 und 319: Der Rechteinhaber des Eigentumstechts ist neben
dem Eigentiimer nur derjenige, der mit dem Willen des Betroffenen handelt, eine Anonymisie-
rung des Korpermatetials dndert an einer Vetletzung der Eigentumsrechts nichts, Freund/ Weiss,
MedR 2004, 315, 316; Schrider/ Tanpitz, Menschliches Blut S. 45.
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Der letztgenannten Auffassung ist zuzustimmen.®3 Eine Anonymisierung
kann nur einer Verletzung des Rechts auf informationelle Selbstbestimmung entge-
genwirken, nicht aber einer Verletzung des allgemeinen Selbstbestimmungsrechts
als Dispositionsbefugnis iiber enthommene Kérpermaterialien. Dem ehemaligen
Subtanztriger steht ein solches Selbstbestimmungsrecht bzgl. seiner Koérpersub-
stanzen zu.%* Dieses Recht ermdglicht es dem Menschen, tiber den gesamten
personlichen Lebensbereich frei zu entscheiden, worunter auch die Nutzung des
eigenen Korpers in seiner Gesamtheit sowie dessen Bestandteile fallt.%> Es enthalt
die Befugnis, selbst zu beschlieBen, was mit den abgetrennten Kérpermaterialien
geschehen soll.6% Dieses Bestimmungsrecht iiber die Weiterverwendung abge-
trennter Korpersubstanzen wird verfassungsrechtlich allein durch das in Art. 2
Abs. 1 GG niedergelegte allgemeine Selbstbestimmungsrecht erfasst und ist auch
nicht Ausfluss des allgemeinen Personlichkeitsrechts des Art. 2 Abs. 1 i.V.m.
Art. 1 Abs. 1 GG.%7 Es steht daher dem fortwirkenden Persénlichkeitsrecht als
eigenstindiges Recht gegeniiber, wobei das allgemeine Personlichkeitsrecht eine
eigenstindige und speziellere Schutzgewihrung einrdumt.® Fir die Ausiibung des
Selbstbestimmungsrechts ist ein gewisser personlicher Bezug erforderlich. Ein
solcher ist bzgl. der Kérpersubstanzen zweifellos durch das an ihnen fortwirkende
Personlichkeitsrecht gegeben, trotz einer erfolgten Anonymisierung wird immer
noch eine Verbindung zur Person weiter bestehen, die tiber die Individualisierbar-

66 So auch Zech, Gewebebanken, S. 36; Freund/Weiss, MedR 2004, 315, 319. A.A.: Nitz/ Dierks,
MedR 2002, 400, 403.

064 Vgl. Biichner, Kérpersubstanzen als Forschungsmaterialien, S. 60.

065 Koch, Personlichkeitsrechtsschutz, S. 35; Hubmann, Persénlichkeitsrecht, S. 226 ff.; BGH NJW
1994, 127 f.; Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 30; Schmidt-Didezubn, ZRP 1991, 264, 265 f.; Di
Fabio in Maunz/ Diirig, GG Bd. 1, Art. 2 Abs. 1 Rn. 204; BGH NJW 1994, 127 f.; Schmids-
Dideznbn, ZRP 1991, 264, 265 £

666 Schrider/ Tanpity, Menschliches Blut, S. 67; Koch, Personlichkeitsrechtsschutz, S. 43; Freund/ Weiss,
MedR 2004, 315. In der Literatur wurde auch die Fallgruppe des ,,Rechts auf bio-materielle
Selbstbestimmung® (in Anlehnung an das Grundrecht auf ,,bioethische Selbstbestimmung®, sie-
he hierzu Haldsz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 83; Koppernock, Das Grundrecht auf bio-
ethische Selbstbestimmung. Siehe auch D7 Fabio in Maunz/Diirig, GG Att. 2 Abs. 1 Rn. 204)
diskutiert, welches fir die Selbstbestimmung tiber die Verwendung von biologischen Potenzen
einschligig sein soll. Siche dazu Halasz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 82 ff.

067 Siehe dazu Antoni in Homig, GG, Art. 1 Rn. 10; Roth, Eigentum an Kérperteilen, S. 66 und 72;
Di Fabio in Mannz/Diirig, GG Att. 2 Abs. 1 Rn. 148; Dreier in Dreder, Art. 2 1 Ra. 68 ff.; Pre-
roth/ Schlink, Grundrechte, Rn. 391; Zerr, Abgetrennte Korpersubstanzen, S. 50; Hillgruber in
Umbach/ Clemens, GG Art. 2 Rn. 47; BVerfGE 54, 148, 155 f. Nach a.A. ist das Selbstbestim-
mungsrecht hauptsichlich in der durch Art. 2 Abs. 2 GG verankerten kérperlichen Unversehrt-
heit begriindet, so Kureg, Begrenzung, S. 12; Hubmann, Personlichkeitsrecht, S. 228.

668 Dutige, Der Begtiff der ZwangsmaBnahme im StrafprozeBtecht, S. 90; Jarass/ Pieroth, GG, § 2
Ra. 26; Pieroth/ Schiink, Grundrechte, Rn. 409. Dutch das speziellere Verhiltnis des allgemeinen
Personlichkeitsrechts gegentiber der allgemeinen Handlungsfreiheit verbietet sich auch ein
Riickgriff auf den Schutzbereich der allgemeinen Handlungsfreiheit, wenn es um die allgemeine
individuelle Selbstbestimmung geht und mit ihr das allgemeine Personlichkeitsrecht betroffen
ist, siche Dutige, Der Begriff der Zwangsmalinahme im StrafprozeBrecht, S. 90.
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keit hinausgeht.5® Grundsitzlich erfasst das Selbstbestimmungsrecht die Person in
ihrer Einheit. Mit Abtrennung von Korpersubstanzen und dem Fortbestehen
personlichkeitsrechtlicher Beziige bleibt auch das Selbstbestimmungsrecht bzgl.
dieser Substanzen in dem Umfang und Sinn bestehen, in dem es fiir den gesamten
Korper galt und ist daher auch nicht nur auf die Individualitit beschrinkt, da es
auch hinsichtlich der Gesamtheit des Korpers nicht nur auf die Individualitit be-
schrinkt ist.”" Es bildet die Grundlage daftir, dass der Einzelne selbst entscheiden
kann, was mit seinen entnommenen Substanzen geschieht.5’! Gerade das Recht
auf Selbstbestimmung liegt der Einwilligung zugrunde, so dass die Einwilligung
nach erfolgter Aufklirung fir alle Belange im Bereich der Biomedizin eine wesent-
liche Konsequenz des Selbstbestimmungsrechts ist,”> weshalb die Einwilligung
ihre juristische Grundlage in Art. 2 Abs. 1 GG findet.* Auch wenn der echemalige
Subtanztriger sein ,,Restmaterial“ kommentatlos zurlickgelassen hat, liegt, wie
dargestellt, keine konkludente Ubereignung an den Extrahenten oder eine Einwil-
ligung zu jeglicher Art der Weiterverwendung vor, da keine entsprechende Wil-
lenserklirung seitens des Betroffenen gedulBert wurde.* Der Patient macht sich in
der Regel keine Gedanken iiber eine weitere Verwendung des Materials, so dass in
dem Zuriicklassen kein auf eine Ubereignung gerichteter Erklirungswert liegt.
Auch ist hierin keine Einwilligung bzgl. einer weiteren Verwendung zu sehen, da
der Patient nicht stillschweigend in etwas einwilligen kann, woriiber er sich keine

669 Tronet, JME 2004, 99, 100; Zech, Gewebebanken, S.34. Dies zeigt sich z.B. daran, dass Patienten
generell Forschungsprojekte oder nur bestimmte Forschungsprojekte aus personlichen Grin-
den, die religiésen oder ethischen Wurzeln haben, ablehnen und daher ihr Gewebe nicht zur
Verfiigung stellen wollen, Trouet, 2004, 99, 100; Greely, Wake Forest Law Rev. 1999, 737, 760 f.

670 Vgl. won Freier, MedR 2005, 321, 326; Canlfield, Med Law 2004 23, 39, 43; Trouet, JME 2004, 99,
100. Siehe auch Thasler/ Weifs/ Schillhorn/ Irrgang/ Janch, DMW 2002, 1397, 1398; Freund/ Weiss,
MedR 2004, 315, 316. Dies folgt aus dem Rechtsgedanken des § 953 BGB, da das Selbstbe-
stimmungsrecht zuvor bzgl. des gesamten Kérpers bestand, vgl. Zech, Gewebebanken, S. 35.

071 So auch von Freier, MedR 2005, 321, 326; Caulfield, Med Law 2004 23, 39, 43; Trouet, JME 2004,
99, 100. Siehe auch Thasler/ Weif§/ Schillhorn/ Irrgang/ Janch, DMW 2002, 1397, 1398; Freund/ Weiss,
MedR 2004, 315, 316 die sagen, dass Dispositionsrecht des ehemaligen Subtanztrigers bestche
an seinen abgetrennten Korpersubstanzen weiter.

072 Siehe dazu Kegley, EMBO reports 2004 (Vol. 5), 832, 833; Fink, Einwilligung und vertragliche
Regelungen, S. 87; Bobbert, VerduB3erung von Koérpersubstanzen, S. 254; Herdegen, JZ. 2000, 633,
634; Laufs in Laufs/ Ublenbruck, Handbuch des Arztrechts S. 500; Kandler, Biomedizinische Fot-
schung, S. 150; Deutsch, AcP 192 (1992), 161, 166; Deutsch/ Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 248;
BVerfGE 52, 131, 168.

673 Deuntsch, AcP 192 (1992), 161, 166; Niifigens in RGRK, BGB § 823 Anh. II Rn. 62; BVerfGE 52,
131, 168.

674 Wenn er sich tiberhaupt Gedanken bzgl. des Sachverhalts gemacht hat, dann richtet sich seine
Willenserklirung auf das Uberlassen der Materialien im Eigentum des Extrahenten und die
Einwilligung zur Vernichtung der Substanzen, nicht aber auf eine mdgliche weitere Nutzung
oder Weitergabe an Dritte. Auch eine Finwilligung liegt nur in die Vornahme der rechtsgutsver-
letzenden Handlung vor, also der Entnahme und gegebenenfalls der Ausforschung personlicher
Daten im Rahmen der Behandlung. Vgl. dazu Daurzge, MedR 2005, 706, 707.
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Gedanken macht.¢”> Eine Weiterverwendung ohne die Einwilligung des ehemali-
gen Substanztrigers, die auch nicht durch konkurrierendes Verfassungsrecht aus
Art. 5 Abs. 3 GG gerechtfertigt sein kann,076 stellt somit eine Vetletzung des
Selbstbestimmungsrechts des Betroffenen dar, so dass jede weitere Verwendung
von entnommenen Koérpermaterialien die Einwilligung des ehemaligen Subtanz-
triagers erfordert, die als Rechtfertigung fiir einen Eingriff in seine Rechte dient.6”
Im Bereich der Verwendung zum Tissue Engineering ist eine Anonymisierung
wegen der Pflicht, die Riickverfolgbarkeit zu gewihrleisten, nicht méglich. Daher
kime auch die Ansicht, die ein Einwilligungserfordernis bei erfolgter Anonymisie-
rung nicht annimmt, zu der Annahme eines solchen fiir den Fall einer Weiterver-
wendung im Rahmen des Tissue Engineerings. Hierbei ist auch kein Unterschied
dahingehend zu machen, ob die Verwendung im Rahmen der Forschung, zu
Transplantationszwecken, allgemein fir eine Heilbehandlung an Anderen, von
industriellen Abnehmern mit kommerziellen Zielsetzungen fiir ihre Zwecke oder
ganz allgemein zum Zwecke einer wirtschaftlichen Nutzung erfolgt.67

Durch die Erteilung der Einwilligung in die Weiterverwendung wird der Ver-
zicht auf den zustehenden Schutz des Selbstbestimmungsrechts und auch des
fortwirkenden Personlichkeitsrechts erklirt und sie legitimiert in die Rechte ein-
greifende Handlungen, womit die Einwilligung Grundvoraussetzung fiir jede
Form von Intervention im Gesundheitsbereich ist, nicht nur bzgl. der Entnahme
von Koérpersubstanzen, sondern auch fiir jegliche Weiterverwendung.¢7

Auch eine mutmaBliche Einwilligung kommt fir den Fall, in dem die Mog-
lichkeit besteht, eine Einwilligung des ehemaligen Substanztrigers einzuholen, als
Rechtfertigungsgrund nicht in Betracht.t80 Sie kann zwar unter bestimmten Vor-
aussetzungen akzeptiert werden, solange bei der Weiterverwendung kein Persén-
lichkeitsbezug gegeben ist, kommt aber als blofles Einwilligungssurrogat nicht in
Betracht, wenn die Einwilligung nicht rechtzeitig oder gar nicht eingeholt wurde,
solange die Befragung des Betroffenen noch mdéglich ist. Eine mutmaBliche Ein-
willigung, wie sie das deutsche Recht kennt, wird zudem nicht im internationalen

675 Nitz/ Dierks, MedR 2002, 400. So auch kritisch zur stillschweigenden Einwilligung Morr, Bio-
banken, S. 83.

676 Vgl. hierzu Zech, Gewebebanken, S. 119; Dietel, Weiterverwendung, S. 127; Jarass in Jarass/ Pieroth,
GG, Att. 5 Rn. 122a; Bartenbach/ Volz, GRUR 2002, 743, 744; von Falck/ Schmaltz, GRUR 2004,
469, 470.

677 So auch Thasler/ Weif§/ Schillhorn/ Irrgang/ Janch, DMW 2002, 1397, 1398; Freund/ Weiss, MedR
2004, 315, 319; Lenk/Hoppe, Nutzungsrechte, S. 200; Deutscher Ethikrat, Humanbiobanken, S. 16.

678 So auch Lippert, MedR 1997, 457, 459; Dettmeyer/Madea, Rechtsmedizin 2004, 85;
Schrider/ Tanpitz, Menschliches Blut, S. 70 sowie 72 f.

679 Herdegen, JZ. 2000, 633, 634 f.; Duttge, MedR 2005, 706; Dutige, Kurzstellungnahme zum Entwurf
eines Gendiagnostikgesetzes, S. 5; Kandler, Biomedizinische Forschung, S. 150. Insbesondere die
Weitergabe oder Verwendung gewonnener, personlicher und vor allem identifizierbarer Daten
erfordert eine Legitimation, siche Dutzge/ Dochow, Rechtliche Problemfelder ciner ,,Personalisier-
ten Medizin®, S. 263.

680 Freund/ Weiss, MedR 2004, 315, 317 ff.
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Standard, wie z.B. der Deklaration von Helsinki, berticksichtigt.%8! Hierbei ist auch
unerheblich, ob die Befragung mit einem unverhiltnismiBigen Aufwand verbun-
den wire, da die rechtliche Befugnis, tiber eine Weiterverwertung zu entscheiden,
allein beim Eigentiimer und Inhaber des Persénlichkeitsrechts liegt. Geht es um
eine Verwendung zu fremden Nutzen, so hat der Betroffene keinerlei Eigeninte-
resse daran, auf seine ausdriickliche Befragung zu verzichten. Gerade beim Tissue
Engineering schreibt die ATMP-Verordnung vor, dass der Spender der verwende-
ten Materialien wegen der Rickverfolgbarkeitspflicht bekannt sein muss, Zellen
und Gewebe, die nicht mehr riickverfolgbar sind, diirfen nicht verwendet werden.
Daher ist hier die Einholung einer Einwilligung jederzeit méglich, so dass die
Zuldssigkeit einer mutmalilichen Einwilligung in solchen Fillen nicht in Betracht
kommt.

Die Einwilligung bzgl. einer weiteren Verwendung von Koérpermaterialien ist
auch nicht bereits in der Einwilligung in die Entnahme der Substanzen enthalten.
Art. 2 Abs. 1 GG schiitzt zwar die Selbstbestimmung auch bzgl. des eigenen Kor-
pers, die korperliche Integritit hingegen, in die bei der Entnahme ein Eingriff
erfolgt, wird von Art. 2 Abs. 2 GG geschiitzt.%82 Aufgrund des Eingriffs in die
korperliche Integritit erfordert die Entnahme von Koérpersubstanzen unstreitig
eine Binwilligung.®83 Diese umfasst aber weder ausdriicklich noch konkludent
schon die Einwilligung in die Verwendung der entnommenen Materialien zu ande-
ren Zwecken, da die Weiterverwendung ein anderes Schutzgut bertihrt, nimlich
die Bestimmungsbefugnis bzgl. der Kérpermaterialien, und nicht mehr die kérper-
liche Integritit, welche nur bzgl. des Korpers in seiner Gesamtheit gewihrt wird,
so dass diesbeztiglich zu differenzieren ist.%%* Die getrennte Behandlung von Ein-
griff und Verwendung innerhalb bei der Aufklirung und der gegebenen Einwilli-
gung ist aber im Falle einer gezielten Spende anders zu betrachten, da hier der
Eingriff gerade zum Zweck der Weiterverwendung erfolgt und Aufklirung und
Einwilligung dementsprechend fiir beide Eingriffe zusammenfallen. Auch eine

681 Dazu: Dettmeyer/ Madea, Rechtsmedizin 2004, 85, 87 f.

682 Deutsch, AcP 192 (1992), 161, 166; Niifigens in RGRK, BGB § 823 Anh. II Rn. 62; BVerfGE 52,
131, 168.

083 Duttge, MedR 2005, 706; Dutrge, Kurzstellungnahme zum Entwurf eines Gendiagnostikgesetzes,
S. 5; Tanpirz, DABI 1993, B-786, B-787; Taupity, Kommerzialisierung, S. 61; Tanpirz, AcP 191
(1991), 201, 206; Spranger, NJW 2005, 1084, 1086. Auf die Ausnahmen, so im Falle des § 81a
StPO oder in Notfillen, soll hier nicht niher eingegangen werden. In Notfillen kann, je nach
Umstinden, von einer mutmaBlichen Einwilligung ausgegangen werden, siche hierzu Deutsch,
Medizinrecht, Rn. 262 ff.

084 [ ippert, MedR 1997, 457; Lippert, MedR 2001, 406, 407; Hdfling, Verfassungsrechtliche Aspekte,
S. 140; Kegley, EMBO reports 2004 (Vol. 5), 832; Spranger, NJW 2005, 1084, 1086; Halasz, Bio-
materielle Selbstbestimmung, S. 216; Ebrlich, Gewinnabschopfung, S. 88 f.; Nitz/ Dierks, MedR
2002, 400 f.; Deutsch, AcP 192 (1992), 161, 166 f. Eine Einwilligung zur Weiterverwendung be-
trifft nicht das Schutzgut der kérpetlichen Integritit, sondern das der Selbstbestimmung. Daher
kann das Einwilligungserfordernis auch nicht mit dem Recht am eigenen Kérper begriindet
werden.
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Aufklirung tber die Verwendung personenbezogener Daten féllt daher bei einer
Spende zwangsliufig bereits vor der Entnahme mit der allgemeinen Aufkldrung
und Einwilligung iiber Entnahme und Weiterverwendung zusammen. Denn be-
reits vor der Entnahme ist der Zweck der zu entnehmenden Substanzen bestimmt
und die Aufklirung vor der Spende muss alle folgenden Schritte beinhalten, damit
also die Speicherung der Daten zum Zwecke der Riickverfolgbarkeit sowie eine
Uberpriifung der Korpermaterialien vor Ubertragung. Sowohl Art. 2 Abs. 2 GG
als auch Art. 2 Abs. 1 GG sind disponible Grundrechte, so dass eine Einwilligung
auch zuldssig ist.o%>

Jegliche Art der Verwendung, auch die zum Tissue Engineering und zur wirt-
schaftlichen Verwertung, ist demnach ohne Einwilligung unzulissig. Fir eine
Nutzung zum Zwecke des Tissue Engineerings ist es wichtig, dass der Betroffene
Kenntnis davon hat, dass seine Kérpermaterialien weiterverwendet werden und
sogar zu Arzneimitteln verarbeitet werden, welche schlieflich als kommerzielles
Gut an einem Patienten als fertiges Transplantat angewendet werden sowie dass
zu diesem Zweck seine personlichen Daten gespeichert werden. Eine Regelung
bzgl. der rechtlichen Folgen einer unzuldssigen Verwendung ohne Einwilligung
findet sich in den geltenden Regelungen allerdings nicht. Die Folgen bei einer
Weiterverwendung ohne Einwilligung werden an nachfolgender Stelle noch darge-
stellt. Nicht eingegangen werden soll in dieser Arbeit auf eine Weiternutzung zu
Forschungszwecken in der Wissenschaft. Bei einem tiberwiegenden Forschungsin-
teresse und der Unzumutbarkeit des Einholens einer Einwilligung wird zum Teil
von der Notwendigkeit einer solchen abgesehen und das relevante Interesse des
Betroffenen dem Forschungsinteresse untergeordnet.®86 Bei der Verwendung fir
das Tissue Engineering kann aber nicht von einem tiberwiegenden Forschungsin-
teresse gesprochen werden, diese Verwendung unterliegt nicht der grundrechtlich
geschiitzten Wissenschaftsfreiheit, so dass eine Einwilligung nicht aus diesem
Grund entbehrlich ist.

Die Einwilligung im Bereich der Biomedizin ist bekannt als ,,informed con-
sent®. Ihre Bestandteile im biomedizinischen Kontext sind insbesondere die Auf-
klirung, das Verstehen des Finwilligenden, worin er einwilligt, die Freiwilligkeit
der Erteilung und die in ihre enthaltene Zustimmung zu bestimmten Handlun-

685 Ausschlaggebend fiir die Zuldssigkeit der jeweiligen Einwilligung sind primir die betroffenen
Grundrechte selbst. Grundrechte, die personale Rechtsgiiter schiitzen und damit die persénliche
Entfaltungsfreiheit gewihrleisten, stehen zur Disposition des Grundrechtinhabers und sind da-
mit der Einwilligung zuginglich. Art. 2 Abs. 1 und Abs. 2. GG gehoren hierzu, so dass ein Ein-
griff in sie durch die Etteilung einer Einwilligung zuldssig wird. Dazu niher: Nitz/ Dierks, MedR
2002, 400, 401; Morr, Biobanken, S. 73 und 75 f.; Kunig in von Miinch/Kunig, GG Atrt. 2 Ra. 51;
Schulze-Fielitz in Dreier, GG Art. 2 Abs. 2 Rn. 32; Eppelt, Grundrechtsverzicht und Humangene-
tik, S. 126; Tjaden, Genanalyse als Verfassungsproblem, S. 131 ff.

686 pon Freier, MedR 2005, 321, 323
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gen.” Die Lehre vom ,free and informed consent™ als Ausprigung der Men-
schenwiirde ist mittlerweile international auch im biomedizinischen Bereich ein
fester Bestandteil.8® Die Einwilligung ist keine Willenserkldrung im Sinne des
BGB und setzt daher keine Geschiftsfihigkeit voraus.8

bb) Zulissigkeit einer Generaleinwilligung

Fraglich ist, wie konkret und wie bestimmt eine gegebene Einwilligung sein muss,
ob also auch eine sog. Generaleinwilligung (auch Blankoeinwilligung oder offene
Einwilligung genannt) in jegliche Art der Weiterverwendung zulissig ist, ohne auf
konkrete Vorhaben oder Verwendungen bezogen zu sein. Eine Einwilligung muss
sich grundsitzlich auf einen bestimmten Tatbestand erstrecken,®? denn dem Ein-
willigenden muss bewusst sein, worin er einwilligt und wofiir er seine Finwilligung
erteilt. Der wissenschaftliche Fortschritt bedingt aber, dass sich im Laufe der Zeit
Weiterverwendungsmdglichkeiten ergeben, die zum Zeitpunkt der Einwilligung
noch unbekannt und nicht absehbar waren. Méglich ist auch, dass bzgl. des gela-
gerten Korpermaterials neue Entscheidungen seine Verwendung betreffend ge-
troffen werden, so dass konsequenterweise eine erneute Einwilligung eingeholt
werden miisste.®”! Nicht immer ist dies jedoch méglich oder das Einholen einer
Einwilligung kann mit unverhaltnismiBigem Aufwand verbunden sein.®? Auch ist
oft nicht moglich, wirklich jede einzelne Weiterverwendungsméglichkeit in eine
Einwilligung mit einzubeziehen, weil verschiedene Verwendungsarten in Betracht
kommen oder sich, wie bereits erwihnt, erst noch ergeben. Hierbei kénnte die
sog. Generaleinwilligung eine Losung bieten, da sie sich dadurch auszeichnet, dass
der Patient im Vorfeld eine weit gefasste Einwilligung abgibt, welche jegliche zu-
kiinftige Verwendung, auch fiir noch unbekannte Verwendungsmoglichkeiten,
umfasst, sofern diese nicht rechtlich verboten sind.

Eine solche Generaleinwilligung wird teilweise als unwirksam angesehen und
es wird fiir jede Verwendung eine konkrete Aufklirung und Finwilligung verlangt,
auch wenn die Entnahme und eine moégliche Behandlung schon lange zuriick
liegen.%3 Dies soll aus dem Selbstbestimmungsrecht des Betroffenen folgen. Zwar

087 Bobbert, VerduB3erung von Koérpersubstanzen, S. 239; Morr, Biobanken, S. 78 f. Niher zu den
Voraussetzungen der Einwilligung siche Morr, Biobanken, S. 79 ff.

088 Duttge, DuD 2010, 34; Morr, Biobanken, S. 73; Herdegen, JZ. 2000, 633, 634; Bobbert, Veriufierung
von Kotpersubstanzen, S. 236; Damm, JZ 1998, 926, 929; Deutsch/ Spickhoff; Medizinrecht,
Rn. 241.

689 [ jppert, MedR 2001, 406, 408; BGHZ 29, 33, 35 f.

90 Haldasz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 231; Spranger, NJW 2005, 1084, 1087; Nationaler
Ethikrat, Biobanken, S. 58 f.. Vgl. auch Dexutscher Ethikrat, Humanbiobanken, S. 19.

O Wiesing, Formen der Einwilligung, S. 88; Haldsz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 231; Morr,
Biobanken, S. 95; Nationaler Ethikrat, Biobanken, S. 59.

92 Nationaler Ethikrat, Biobanken, S. 59; Haldsz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 232; Spranger,
NJW 2005, 1084, 1087; Hansson, JME 2005, 415, 416; McHale, Med.L.Rev. 2004, 70, 80.

693 Dettmeyer/ Madea, Rechtsmedizin 2004, 85, 92; Duttge, Biobanken, S. 128. Schneider, GID Nt. 155,
39, 42; Caulfield, Med Law 2004, 39, 45 f.; Caulfield, Nat. Rev. Genet 2002, 577; Winick-
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sei bei der Einwilligung das konkrete Rechtsgut, auf das sie sich bezieht, bekannt,
nimlich das korperliche Selbstbestimmungsrecht des ehemaligen Subtanztrigers
und auch sein fortwirkendes Personlichkeitsrecht an entnommenen Korpersub-
stanzen, so dass die Einwilligung diesbeziiglich bestimmt sei. Allerdings kénne bei
ciner Generaleinwilligung der Betroffene zum Zeitpunkt der Einwilligung nicht
eindeutig und umfassend die Risiken oder den Nutzen einer so weit reichenden
Einwilligung abschitzen®* und niemals vollstindig tber wirklich alle Belange
aufgeklirt werden. Eine solche umfassende Aufklirung sei aber Voraussetzung fiir
eine informierte Einwilligung im Bereich der Biomedizin, so dass es an einer aus-
reichenden Wissensgrundlage fiir eine Einwilligung fehle®> und weshalb eine
Generaleinwilligung rechtlich unwirksam sei.

Nach anderer Ansicht ist eine Generaleinwilligung wirksam.® Der Kritik, dass
dem Betroffenen sein Selbstbestimmungsrecht erhalten bleiben muss, kénne da-
mit begegnet werden, dass dieser bei seiner Einwilligung ausfiihrlich auf die Prob-
lematik der noch unbekannten Weiterverwendungsméglichkeiten sowie auf die
Besonderheit einer weiten Einwilligung hingewiesen wird. Willige er dennoch ein,
wisse er, worauf er sich einldsst und sei iber die Unsicherheiten auch aufgeklirt
worden, er lieBe sich bewusst und freiwillig auf die Ungewissheit ein. Auch eine
solche Handlung sei Ausdruck des Selbstbestimmungsrechts und miisse daher
zuliissig sein. Eine Generaleinwilligung kénne aber unstreitig keine MaB3nahmen
erfassen, die rechtlich verboten sind.®?

Die Generaleinwilligung in die unbestimmte und nicht konkretisierte Verwen-
dung des Materials widerspricht auf den ersten Blick dem Konzept und der Be-
deutung der Einwilligung, was fir eine Unwirksamkeit einer Generaleinwilligung

off/ Winickoff, N Engl ] Med 2003, 1180. Ahnlich Lippert, MedR 2001, 406, 409. A.A. Kaatsch,
Rechtsmedizin 1994, 132, 136, fiir den Fall, dass die Behandlung in einer Universititsklinik er-
folgt.

694 Winickoff] Winickoff, N Engl ] Med 2003, 1180.

5 Morr, Biobanken, S. 97; Lenk/Hoppe, Nutzungsrechte, S. 203.

96 _Antonow, Biobanken, S. 142; Halasg, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 208 f. und 232; Morr,
Biobanken, S. 96 f.; Spranger, NJW 2005, 1084, 1087. Vgl. auch Nationaler Ethikrat, Biobanken,
S. 58 ff.; Mand, MedR 2005, 565, 573 f.; Fink, Einwilligung und vertragliche Regelungen, S. 103
f. Zustimmend auch: Knoppers, Nat. Rev. Genet 2004, 485; Zech, Gewebebanken, S. 65; Zentrale
Ethikkommission, (Weiter-) Verwendung von menschlichen Kérpermaterialien, S. 7 f. Ahnlich
Haldsz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 233; Wiesing, Formen der Einwilligung, S. 94.

97 Halasz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 232; Nationaler Ethikrat, Biobanken, S. 60; Mand,
MedR 2005, 565, 574; Zech, Gewebebanken, S. 38; Wellbrock, DuD, 561, 564. So auch vom Ge-
danken her Schrider/ Tanpitz, Menschliches Blut, S. 82; Tanpitz, DABI 1993, B-786, B-788. Da ei-
ne Generaleinwilligung Gefahren und Risiken birgt, sprechen sich ihre Befiirworter dafiir aus,
dass einige Voraussetzungen eingehalten werden sollten. Jedoch sind diese Voraussetzungen mit
Ausnahme dessen, dass sie auch ein bestimmtes Rechtsgut (z.B. die konkrete Gewebeprobe) be-
zogen sein sollte, in der Literatur nicht einheitlich vertreten. Vgl. niher dazu Zech, Gewebeban-
ken, S. 39 m.w.N., die sich gegen solche zusitzlichen Voraussetzungen ausspricht, S. 41. Siche
ferner auch Spranger, NJW 2005, 1084, 1087; Nationaler Ethikrat, Biobanken S. 58 ff.; Wiesing,
Formen der Einwilligung, S. 94; Kandler, Biomedizinische Forschung, S. 154 f.
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spriche. Zu bedenken ist jedoch, dass das Einwilligungserfordernis dem Schutz
des Selbstbestimmungsrechts dient. Dieses erlaubt aber auch, selbstbestimmt in
die Uberlassung von Korpersubstanzen zu unbestimmten zukiinftigen Verwen-
dungen einzuwilligen, wenn sich der Betroffene der Tragweite dieser Zustimmung
ginzlich bewusst ist und tber alle relevanten Aspekte aufgeklirt wurde.®8 Unter
diesen Voraussetzungen ist eine generalklauselartige und zeitlich unbegrenzte Ein-
willigung auch in noch unbestimmte Verwendungen der entnommenen Substan-
zen nach hier vertretener Ansicht als wirksam anzusehen, da es sich als Ausdruck
des grundrechtlich geschiitzten Selbstbestimmungsrechts darstellt und es dem
ehemaligen Subtanztriger nach vorheriger umfassender Aufklirung tiber die noch
unklare Weiterverwendung méglich sein muss, eine solche Entscheidung zu tref-
fen. Beinhaltet die Aufklirung auch die Méglichkeit einer Weiterverwendung fiir
die Herstellung von Arzneimitteln oder Medizinprodukten, steht auch einer sol-
chen Verwendung nichts entgegen. Dies bertihrt auch nicht die Wirksamkeit einer
Generaleinwilligung, wenn sie eine kommerzielle Nutzung mit einschlief3t, solange
eine Aufklirung tUber die Moglichkeit eines solchen Gebrauchs erfolgt. Sinn und
Hintergrund der Generaleinwilligung ist ja, dass eine konkrete Einwilligung (noch)
gar nicht mdglich ist, da noch keine konkrete Verwendungsabsicht besteht. An-
ders ist dies hingegen im Rahmen einer drztlichen Therapie wo bzgl. der Entnah-
me von Korpersubstanzen durchaus konkrete Bezugspunkte fiir ihre Verwendung
gegeben sind. Hier ist eine solche weit gefasste Einwilligung wie die Generalein-
willigung gar nicht notwendig. Aullerdem erfolgt jegliche Verwendung der Kor-
persubstanzen im Rahmen der Therapie im Interesse des Patienten. Auch findet
im Rahmen einer drztlichen Behandlung ein regelmiBiger Dialog zwischen dem
Arzt/Forscher und dem Patienten statt, der die Einholung einer Einwilligung
einfach und eine Generaleinwilligung unnétig macht. Eine Generalweinwilligung
in eine unbestimmte zukiinftige Verwendung von entnommenen und gespendeten
Kérpersubstanzen ist daher bei entsprechender Aufklirung wirksam.

cc) Aufklirung

Die Aufklirung ist Grundlage und Wirksamkeitsvoraussetzung der Einwilligung
und muss ihr vorausgehen.®” Sie ist Voraussetzung dafiir, dass die Einwilligung in
Austibung des Selbstbestimmungsrechts erfolgt.”® Ebenso wie die Einwilligung
dient sie dem Schutz der Menschenwiirde sowie der Verwirklichung des allgemei-
nen Personlichkeitsrechts und insbesondere dem Schutz des Selbstbestimmungs-

98 Morr, Biobanken, S. 101; Spranger, NJW 2005, 1084, 1087; Kandler, Biomedizinische Forschung,
S. 154 f.; Mand, MedR 2005, 565, 573; Wiesing, Formen der Einwilligung, S. 94.

699 Schroder/ Taupitz, Menschliches Blut, S. 24; Spranger, NJW 2005, S. 1084, 1086; Halasz, Bio-
matetielle Selbstbestimmung, S. 209; Zech, Gewebebanken, S. 61. Siehe auch Duttge, Der hippo-
kratische Eid, S. 13 sowie Kegley, EMBO reports 2004 (Vol. 5), 832, 833.

700 Duttge, Z Palliativmed 2006, 48, 51. Vgl. auch Durtge, Zukunftsperspektiven des Rechts, Ethik in
der Medizin 2006, 331, 336.
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rechts.”! Daher wird die Rechtsgrundlage fiir die Aufklirungspflicht in Art. 2
Abs. 11.V.m. Art. 1 Abs. 1 GG gesehen.2

Im Falle einer Generaleinwilligung umfasst die Aufklirung die Tatsache, dass
cine weitere Verwendung der Koérpersubstanzen noch unbekannt ist. Es kann
verstindlicherweise keine konkrete Aufklirung bzgl. der beabsichtigten Verwen-
dung erfolgen. Daher hat sich die Aufklirung auf genau dieses zu beziehen, dem
Spender muss bewusst sein, dass er in eine Weiterverwendung einwilligt, ohne die
konkrete Nutzung zu kennen, ob z.B. die Wissenschaft oder die Industrie in den
Besitz seiner Korpersubstanzen kommt. Mégliche Auswirkungen sind ihm aber
mitzuteilen, wie z.B. die Verwendung genetischer Daten und eine mdgliche Do-
kumentation von aus seinen Kérpermaterialien gewonnenen Erkenntnissen. Auch
erfasst ist, sofern die tatsichliche Moglichkeit besteht, eine Information dartber,
dass die Kérpermaterialien auch einer kommerziellen Verwendung zugefithrt wer-
den koénnen und eine Verarbeitung in der pharmazeutischen Industrie z.B. zu
Arzneimitteln oder Medizinprodukten mdoglich ist. In diesem Rahmen muss der
Spender ausdriicklich und umfassend auf die Randbedingungen und auf die Fol-
gen einer Generaleinwilligung hingewiesen werden, da er quasi auf eine konkrete
Aufklirung bzw. eine Aufklirung tber die konkret erfolgende Verwendung ver-
zichtet. Ein solcher Verzicht, der auch die Austibung des Selbstbestimmungs-
rechts darstellt, setzt eine deutliche Warnung und eine verantwortungsvolle Auf-
klirung tber rechtliche und tatsidchliche Folgen voraus. Erfolgt dies, gibt es keinen
Grund, eine solche Generaleinwilligung als unwirksam anzusehen oder die Aufkli-
rung als unzureichend zu empfinden, da die Aufklirung in dem Fall tiber alle rele-
vanten und méglichen Bereiche erfolgte.

Ebenso wie bei der Einwilligung muss unterschieden werden zwischen der
Aufklirung bzgl. des Eingriffs und bzgl. einer Weiterverwendung von bei dem
Eingriff entnommen Korpersubstanzen, da dies voneinander unabhingige Ein-
griffe mit unterschiedlichen Rechtsgiitern sind, nimlich zum einen die kérperliche
Unversehrtheit und zum anderen das Selbstbestimmungsrecht bzgl. entnommener
Koérpermaterialien und je nach Verwendungsart auch das Persoénlichkeitsrecht.”
Die Aufklirung in einen Heileingriff umfasst die Information des Betroffenen,
sein Verstindnis der Information, die Freiwilligkeit, Kompetenz und Zustimmung
seitens des Patienten bzw. Spenders sowie die Autorisierung des Arztes zu einer
bestimmten Behandlung. Hiermit ist die Weiterverwendung des entnommenen
Gewebes zu Forschungszwecken oder Verarbeitungszwecken nicht vergleichbar

701 Randler, Biomedizinische Forschung, S. 150; Morr, Biobanken, S. 81; Deutsch/ Spickhoff, Medizin-
recht, Rn. 265; Laufs in Laufs/ Ublenbruck, Handbuch des Arztrechts, S. 500; Schreiber, Das Trans-
fusionsgesetz vom 1. Juli 1998, S. 77; Wachenhansen, Medizinische Versuche und klinische Pri-
fung an Einwilligungsunfihigen, S. 68. Vgl. auch Kegley, EMBO reports 2004 (Vol. 5), 832, 833.

702 Halasz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 209; Morr, Biobanken, S. 81; Schreiber, Das Transfu-
sionsgesetz vom 1. Juli 1998, S. 76 f.

7035 Haldasz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 210; Lippert, MedR 2001, 406, 407 f.
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und bedarf daher auch einer gesonderten Aufklirung.’* Bei einem Eingriff fur
eine Spendenentnahme fillt jedoch beides zusammen: Der Eingriff erfolgt gezielt
zur Entnahme von Kérpermaterialien zur weiteren Verwendung.705

Die Aufklirung muss Informationen tiber die Entnahme und ihre Risiken, Art,
Zweck und Dauer der geplanten oder auch nur méglichen Verwendung sowie den
Hinweis auf die Moglichkeit personenbezogener Erkenntnisse, also genetischer
Daten, beinhalten. Ist die Erhebung und Speicherung von Daten vorgesehen,
muss auch tber alle diesbeziglichen Belange aufgeklirt werden. Notwendiger
Inhalt der Aufklirung im Falle einer Spende ist der Hinweis darauf, dass die Spen-
de freiwillig ist und ein jederzeitiges Riicktritts- und Widerrufsrecht besteht. Wah-
rend es sich bei dem Rucktritt um eine Umgestaltung des Vertragsverhiltnisses
aufgrund eines besonderen Riicktrittsrechts handelt, mit der Folge, dass zwischen
den Parteien ein Riickgewidhrschuldverhiltnis hinsichtlich der empfangenen Leis-
tungen entsteht, bedeutet ein Widerspruch die riackwirkende Auflésung des Ver-
trages durch einseitige Erkldrung. Die Aufklirung muss dementsprechend die
Information dartiber, was bei Ausiibung dieses Rechtes mit den Daten und dem
Material geschieht, beinhalten. Zudem ist darauf hinzuweisen, dass bei anonymi-
sierten Daten ein Ricktritt und auch ein Widerruf als solcher zwar méglich ist,
jedoch nicht immer Auswirkungen derart zeigt, dass das Material und die aus thm
gewonnenen Daten vernichtet werden, sondern es moglich ist, dass eine Weiter-
verwendung der Daten erfolgt.” Von der Aufklirungspflicht ebenfalls erfasst
sind wirtschaftlich Gesichtspunkte, also bei entsprechender Absicht die M&glich-
keit einer entgeltlichen bzw. kommerziellen Verwendung.”? Ist eine kommerzielle
Verwendung hingegen nicht geplant, kann ein Hinweis hieriiber erfolgen, um
diesbeziigliche Beftrchtungen oder einen solchen Anschein zu vermeiden.” Dies
ist aber nicht fir die Wirksamkeit der Aufklirung und Einwilligung erforderlich.

704 Thasler/ Weifs/ Schillborn/ Irrgang/ Jauch, DMW 2002, 1397, 1398; Wellbrock, DuD, 561, 563; Lippert,
MedR 1997, 457 £; Lanfs in Laufs/ Ublenbruck, Handbuch des Arztrechts, § 130 Rn. 43; Zech,
Gewebebanken, S. 61.

705 Niher zur Aufklirung im biomedizinischen Bereich z.B.: Halisz, Bio-materielle Selbstbestim-
mung, S. 211; Wiesing, Formen der Einwilligung, S. 93; Freund/ Weiss, MedR 2004, 315, 319;
Dettmeyer/ Madea, Rechtsmedizin 2004, 85, 88; Spickhoff, NJW 2006, 2075, 2076; Lanfs in
Laufs/ Ublenbruck, Handbuch des Arztrechts, S. 495 ff.

706 Siehe zu den Anforderungen an eine Aufklirung: Zentrale Ethikkommission, (Weiter-) Verwen-
dung von menschlichen Kérpermaterialien, S. 1, 11; Nationaler Ethikrat, Biobanken, S. 16; Wie-
sing, Formen der Einwilligung, S. 89 und 92, der darauf hinweist, dass z.B. dartiber aufzukliren
ist, ob eine Anonymisierung oder Pseudonymisierung erfolgen soll.

07 Thasler/ Weifs/ Schillborn/ Irrgang/ Jauch, DMW 2002, 1397, 1399; Zentrale Ethikkommission, (Weitet-)
Verwendung von menschlichen Kérpermaterialien, S. 1, 11; Nationaler Ethikrat, Biobanken,
S. 16; Nationaler Ethikrat, Worttprotokoll Biobanken, S. 4; Dettmeyer/ Madea, Rechtsmedizin 2004,
85, 87 und 89. Dies gilt auch fiir eine Aufklirung hinsichtlich einer beabsichtigten kommerziel-
len Nutzung von Daten, welche aus den Korpersubstanzen gewonnen wurden, Morr, Bioban-
ken, S. 82; Nationaler Ethikrat, Biobanken, S. 41; Laufs, in Laufs/ Ublenbruck, Handbuch des Arzt-
rechts, S. 1135; Menzel, DuD, 2002, 146, 147.

708 [ippert, MedR 1997, 457, 458; Thasler/ Weif§/ Schillhorn/ Irrgang/ Janch, DMW 2002, 1397, 1398.
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Die Aufklirung muss umfassend sein und alle moglichen Belange von der
Entnahme bis zu den Verwendungsmdoglichkeiten und deren Folgen umfassen.”
Zuldssig ist aber auch der ausdriickliche Verzicht auf eine Aufklirung bzgl. der
konkreten Nutzung, denn auch dies stellt, wie erwihnt, die Ausiibung des Selbst-
bestimmungsrechts dar.”1? In diesem besonderen Fall (einer Spende oder wenn
das Tissue Engineering eine der mdglichen Verwendungsformen ist) bedeutet
dies, dass der Betroffene iiber die Moglichkeit eines Widerrufs und des Bestehens
eines Widerrufsrechts aufgeklirt werden muss, aber auch dariiber, dass ein ausge-
tbter Widerruf trotz bestehendem Widerrufsrechts aufgrund der Vorschriften
tber die Gewihrleistung einer Riickverfolgbarkeit keine Auswirkungen zeigt. Ge-
rade fiir eine Spende zur gezielten Verwendung fir das Tissue Engineering ist eine
spezielle Aufklirung notwendig.”!' Der Spender muss iiber die Herstellung und
moglicherweise Anwendung der Tissue Engineering-Produkte an einem Empfin-
ger detailliert aufgeklirt werden, denn gegebenenfalls wiirde der Spender zwar in
cine Verwendung seiner Kérpermaterialien in der Forschung einwilligen, nicht
aber in die Herstellung und Anwendung von Arzneimitteln, z.B. aufgrund religi6-
ser Anschauungen oder der inneren Einstellung zu der Thematik,”2 so dass insbe-
sondere eine Verwendung von Kérpermaterialien fiir das Tissue Engineering eine
spezielle Aufklirung und Einwilligung erfordert.”3

Auch der Empfinger eines Tissue Engineering-Produkts muss detailliert wis-
sen, auf was er sich einldsst, und umfassend aufgeklirt werden. Denn die Implan-
tation eines Tissue Engineering-Produkts kénnte gegen grundsitzliche anthropo-
logische Ansichten einiger Religionsgemeinschaften und Glaubensrichtungen ver-
stoflen, da es sich um den Gebrauch von menschlichen Zellen handelt. So haben
verschiedene Glaubensrichtungen und Religionen unterschiedliche Ansichten
bzgl. des Umgangs mit menschlichem Gewebe bzw. menschlichen Koérpersub-
stanzen, wie es z.B. bei den Zeugen Jehovas der Fall ist, die bereits eine Bluttrans-
fusion aus religiéser Uberzeugung ablehnen. Hierbei hingt die Einstellung zu
einer Gewebe- oder auch Organtransplantation aber auch von der eigenen Uber-
zeugung ab. Auch je nach Ausrichtung innerhalb der Glaubensrichtung sind Fra-
gen zur Akzeptanz von Transplantationen von Fremdgewebe z.B. im Buddhismus
oder auch Islam nicht einheitlich zu beantworten und es hingt von dieser konkre-
ten Glaubensrichtung auch innerhalb einer Religion ab.”'4 Von den religiésen Ein-

79 Vgl. Wellbrock, DuD, 561, 563 f. Nationaler Ethikrat, Biobanken, S. 16; Zech, Gewebebanken,
S. 61; Morr, Biobanken, S. 80.

70 Fink, Einwilligung und vertragliche Regelungen, S. 226. Zustimmend Haldsz, Bio-materielle
Selbstbestimmung, S. 232. Anders aber im Datenschutzrecht, nach h.M. muss hier konkret ein-
gewilligt werden.

" Dettmeyer/ Madea, Rechtsmedizin 2004, 85, 92.

712 Siche bei Indech, Food and Drug Law Journal, 2000, 343, 344. Ahnlich: Trouet, 2004, 99, 100;
Greely, Wake Forest Law Rev. 1999, 737, 760 f.

"3 Dettmeyer/ Madea, Rechtsmedizin 2004, 85, 92.

4 Vgl. Indech, Food and Drug Law Journal, 2000, 343, 345.
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stellungen ganz abgesehen spielen auch allgemein die persénlichen Uberzeugun-
gen einzelner Personen eine Rolle, welche sich gegen eine Inanspruchnahme der
Behandlung mittels Tissue Engineering richten kénnten, da zumindest allogene
Produkte Zellen fremder Menschen enthalten. Aufgrund der mdéglichen unter-
schiedlichen religidsen, kulturellen und moralischen Hintergriinde der Empfinger
eines Tissue Engineering-Produkts miissen diese Ubetlegungen miteinbezogen
werden und die jeweiligen Ansichten respektiert werden. Zudem besteht mittler-
weile ein groBerer Aufklirungswunsch auf Seiten der Patienten, welche mehr Ein-
fluss auf ihre Behandlung nehmen und eigenstindige Entscheidungen treffen
wollen. Der hier geltenden informed consent dient u.a. dem Schutz der Patienten
vor unerwinschten Einwirkungen und zur Wahrung ihrer Selbstbestimmung und
Eigenverantwortung.’!5 Damit die Patienten eine Einwilligung bzgl. aller Aspekte
geben kdnnen, missen sie auch tber alle Aspekte des Tissue Engineerings aufge-
kldrt worden sein, was auch die besondere Herstellungsweise und die Tatsache
beinhaltet, dass die Produkte lebende Fremdzellen enthalten konnen.716

Fiir die Entnahme der Gewebe fiir das Tissue Engineering sind nach der An-
derung des Anwendungsbereiches des TPG durch das Gewebegesetz dessen Vor-
schriften anzuwenden, wenn die Spende einer Heilbehandlung dienen soll. Na-
mentlich sind dies die §§ 8, 8b und 8c TPG. Hiernach muss die Person, bei der die
Entnahme erfolgt, volljahrig und einwilligungsfihig sein, sie muss nach erfolgter
Aufklirung eingewilligt haben, nach érztlicher Beurteilung als Spender geeignet
sein und nicht dber das Entnahmerisiko hinaus gefihrdet oder gesundheitlich
beeintrichtigt sein (§ 8 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 TPG). Die Spende muss zu einer medizi-
nischen Heilbehandlung erfolgen (§ 8 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 TPG) und durch einen
Arzt vorgenommen werden (§ 8 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 TPG). Aufzukliren ist gem. § 8
Abs. 2 TPG u.a. verstindlich Giber Zweck und Art des Eingriffs, die Untersuchun-
gen sowie den Umfang und mdgliche, auch mittelbare gesundheitliche (Spit-)
Folgen der beabsichtigten Entnahme und tber die Erhebung und Verwendung
personenbezogener Daten sowie die Voraussetzung der Einwilligung fir die Ent-
nahme. Die Aufklirung muss in Anwesenheit eines weiteren Arztes erfolgen.
Aufklirung und Einwilligungserkldrung sind schriftlich aufzuzeichnen und von
den Beteiligten zu unterschreiben. Die Einwilligung kann schriftlich oder miind-
lich widerrufen werden. Fiir eine Verwendung zur Rickibertragung gelten die
Vorschriften des § 8 Abs. 2 S. 1 und 2 TPG gem. § 8c Abs. 1 Nr. 1 b) TPG ent-
sprechend. Die Person muss einwilligungsfihig sein und eine Einwilligung gege-
ben haben (§ 8c Abs. 1 Nr. 1 TPG). Zusitzlich zu diesen Anforderungen des
TPG sollte die Aufklirung der Besonderheit der Situation gerecht werden und auf

"5 Enoch/ Shaaban/Dunn, ] Med Ethics 2005, 2, 4.

76 Zu dem hier kurz Dargestellen vgl. Trommelmans/ Selling/ Dierickx, ] Tissue Eng Regen Med 2008,
236, 236 ff.; Trommelmans/ Selling/ Dierickx, Ethical Issues in Tissue Engineering, S. 50;
Enoch/Shaaban/ Dunn, ] Med Ethics 2005, 2, 4 f.; Dieners/ Sonnenschein/ Kibler, PharmR 2002, 325,
332. Vgl. auch Duttge, Intensiv- und Notfallbehandlung 2005, 171, 178.



C. Rechtliche Einordnung einzelner Schritte des Herstellungsverfahrens 183

die konkrete Nutzung und den Zweck des Tissue Engineerings eingehen, insbe-
sondere die kommerziellen Aspekte sollten bei Fremdspenden miteinbezogen
werden.

dd) Vertragliche Abreden tiber die Weiternutzung von Korpersubstanzen

Die Regelung ciner Weiterverwendung von Koérpermaterialien kann vertraglich
ausgestaltet sein. Die fiir eine rechtmifBlige Nutzung erforderliche Zustimmung
kann in einem Formular erfolgen, so z.B. in den Allgemeinen Vertragsbedingun-
gen (AGB), wenn eine hinreichend deutliche Aufklirung erfolgte.”'” Insbesondere
sind solche Klauseln zulissig, wenn sie der spiteren kommerziellen Verwertung
der Korpersubstanzen dienen sollen oder die spitere Verwendung fir die Heilbe-
handlung Anderer zum Inhalt haben.”® Vorformulierte Einwilligungserklirungen
unterliegen jedoch besonderen Schranken.”” Bei vorformulierten Bestandteilen in
Behandlungsvertrigen, die fiir eine Vielzahl von Vertragen erstellt worden sind
und denen prinzipiell keine Bedenken entgegenstehen, finden die §§ 305 ff. BGB
Anwendung, an denen sich die Regelungen messen lassen missen.’? In einem
solchen Fall liegen entsprechend § 305 Abs. 1 S. 1 BGB allgemeine Geschiftsbe-
dingungen (AGBs) vor, es handelt sich ndmlich um fiir eine Vielzahl von Vertri-
gen vorformulierte Vertragsbebdingungen, die ein Verwender (die behandelnde
Einrichtung/die behandelnde Person) einer anderen Vertragspartei (dem Patien-
ten) bei Abschluss eines Vertrags (des Krankhaus-/Behandlungsvertrags) stellt.
Hierbei sind die §§ 305-310 BGB zu beachten und die jeweiligen Klauseln miissen
ihnen entsprechen. Es ist insbesondere zu beachten, dass der Patient bei Vertrags-
schluss ausdriicklich auf die AGBs hingewiesen und ihm auch die Moglichkeit
verschafft wird, in zumutbarer Weise von ihren Inhalten Kenntnis zu nehmen,
vgl. § 305 Abs. 2 Nr. 1 und 2 BGB. Andernfalls kénnte es sich um eine tiberra-
schende Klausel handeln, welche gem. § 305c BGB unzulissig ist. Sie liegt vor,
wenn die Bestimmung nach den Umstinden, insbesondere nach dem dulleren
Erscheinungsbild des Vertrags, so ungewdhnlich ist, dass nicht mit ihnen gerech-
net werden braucht. Um zu verhindern, dass die Regelung ,,uberraschend® wirkt,
muss der Patient umfassend tiber den Regelungsinhalt und auch tber die mégliche
weitere Verwendung seiner entnommenen Koérpermaterialien informiert werden
und er muss wissen, dass er mit seiner Unterschrift u.a. iber eine Weiterverwen-

7 Freund/ Weiss, MedR 2004, 315, 319; Haldsz, Bio-matetielle Selbstbestimmung, S. 225; Lippert,
MedR 2001, 406, 408.

T8 Schrider/ Tanpitz, Menschliches Blut, S. 103.

79 Vgl. auch Zentrale Ethikkommission, (Weiter-)Verwendung von menschlichen Kérpermateria-
lien, S. 10.

720 Lippert, MedR 1997, 457, 458. Dazu niher: Halasz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 221 ff;
Biichner, Korpersubstanzen als Forschungsmaterialien, S. 217 ff.; Miiller, Kommerzielle Nutzung,
S. 160 ff.; Fink, Einwilligung und vertragliche Regelungen, S. 109 und S. 113 ff.; Zentrale Ethik-
kommission, (Weiter-) Verwendung von menschlichen Korpermatetialien, S. 10; Schrider/ Taupirz,
Menschliches Blut, S. 99 ff; Jungbecker, MedR 1990, 173, 175 f. m.w.N.
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dung entnommener Kérpersubstanzen verfligt. Deshalb ist jedenfalls eine druck-
technische Kennzeichnung oder Hervorhebung angezeigt.’?! Andernfalls ist eine
solche Weiterverwendungsklausel tiberraschend fir jeden, der nicht gezielt seine
Kérpersubstanzen spendet, da er mit einer Weiterverwendung nicht rechnen muss
und die Kenntnis hieriiber auch in der Offentlichkeit noch nicht allzu verbreitet
ist.”22 Anders ist dies nur bei einer gezielten Spende: Hier ist dem Spender be-
wusst, dass die Entnahme seiner Korpermaterialien ihrer Weiterverwendung dient.
Als AGBs unterliegen die Regelungen tiber die Weiterverwendung zudem der
Inhaltskontrolle nach § 307 BGB.73 Dies ist auch unproblematisch anzunehmen,
denn es handelt sich bei der Weiterverwendung nicht um eine Hauptleistungs-
pflicht des Vertrages. Sie diirfen den Vertragspartner nicht entgegen den Geboten
von Treu und Glauben unangemessen benachteiligen, was sich auch aus einer
unklaren und unverstindlichen Bestimmung ergeben kann, 307 Abs. 1 BGB. Spe-
zielle Klauselverbote nach §§ 308, 309 BGB sind im Zusammenhang mit der for-
mularmiBig erteilten Einwilligung zur Weiterverwendung von Kérpersubstanzen
kaum relevant.”? Liegt eine Zustimmung zur Weiterverwendung vor, so handelt
es sich bei einer unentgeltlichen Uberlassung rechtlich gesehen um eine Schen-
kung.?> Allein der Ersatz von Auslagen des Spenders macht den Vertrag aber
nicht gleich zu einem Kaufvertrag,’? welcher verboten wire wenn die Kérpersub-
stanzen, wie bei der Verarbeitung zu einem Tissue Engineering-Produkt, der
Heilbehandlung dienen sollen.

Eine weitere Art der vertraglichen Abrede tiber die Weiterverwendung von
Koérpermaterialien stellt eine schon im Vorfeld dem Spender vereinbarte Beteili-
gung von ihm selbst an méglichen Vorteilen oder Gewinnen, die mit den Sub-
stanzen erzielt werden, dar. Ebenso kann bereits vertraglich vereinbart sein, dass
keine konkrete Beteiligung des jeweiligen Spenders erfolgt, sondern ein Teil des
Gewinns der Allgemeinheit zu Gute kommt. Die meisten solcher Vereinbarungen
kénnen unter den Begriff des ,,Benefit Sharing* gefasst werden. Auf diese Mog-
lichkeit und die verschiedenen Ausgestaltungen eines solchen Benefit Sharings
wird an spiterer Stelle genauer eingegangen, wenn die Beteiligungsrechte des
Spenders an méglichen Gewinnen niher dargestellt werden.

721 Vgl. Zentrale Ethikkommission, (Weiter-)Verwendung von menschlichen Koérpermaterialien,
S. 10.

722 Siehe Biichner, Korpersubstanzen als Forschungsmaterialien, S. 218. Ahnlich Schrider/ Tanpir,
Menschliches Blut, S. 97 f..

725 Halasz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 222 f.

724 Vgl. auch Haldsz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 222.

725 Siehe Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 89; Lippert, MedR 1997, 457, 458.

726 Lippert, MedR 1997, 457, 458; Halasz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 233 ff. sowie 249 ff.
diskutiert zudem die Moglichkeit, einen Nutzungsvertrags, also eine Lizenz, anzunehmen, der
dann ein Vertrag sui generis wire.



C. Rechtliche Einordnung einzelner Schritte des Herstellungsverfahrens 185

ee) Moglichkeit eines Widerrufs

Nach allgemeiner Meinung widerspricht es der informationellen Selbstbestim-
mung, wenn eine Zustimmung zur Verwendung personlicher Daten und/oder
Gewebeproben nachtriglich nicht widerrufen werden kann.”?” Ein Widerruf der
Einwilligung muss jederzeit méglich sein.”® Sollte im konkreten Fall die Weiter-
verwendung der entnommenen Korpersubstanzen auf einer vertraglichen Grund-
lage beruhen, da der ehemalige Substanztriger im Rahmen eines Vertrags hierin
cingewilligt hat, bewirkt der Widerruf den Wegfall dieser vertraglichen Grundlage
und untersagt damit die weitere Verwendung.’?

Konsequenz des Widerrufs wire ein Anspruch auf Rickibereignung zusam-
men mit der tatsdchlich Riickgabe des Materials. Dies ist aber weder sinnvoll noch
in den meisten Fillen méglich und meistens wohl auch nicht gewiinscht, so dass
sich der Anspruch auf Riickgabe in einen Anspruch auf Vernichtung des Materials
sowie der hieraus gewonnenen und mit ithm zusammenhingende Daten umwan-
delt.7 Sollte der Wunsch des ehemaligen Substanztrigers aber auf eine tatsdchli-
che Ubergabe des Materials gerichtet sein und will er in den Besitz seiner ent-
nommenen Kérpermaterialien und gegebenenfalls auch Daten gelangen, wozu er
aufgrund des Schutzes des Selbstbestimmungsrechts und nach erfolgtem Widerruf
berechtigt ist, so sind die Materialien und die hieraus gewonnenen Daten an ihn
herauszugeben, soweit dieses méglich ist. Daneben besteht, wie zuvor schon er-
wihnt, auch ein Anspruch auf Léschung mdglicherweise gespeicherter Daten.
Dies wird aber bei einer Verwendung fiir das Tissue Engineering meistens nicht
méglich sein. Bei der Verarbeitung kann es passieren, dass es zu einem Vermi-
schen von Zellen oder Gewebe verschiedener Substanztriger kommt. Spitestens
nach Anwendung des hergestellten Tissue Engineering-Produkts wire eine Ver-
nichtung des gespendeten Materials héchst kompliziert und vor allem unverhalt-
nismiBig und wiirde zudem auch einen Eingriff in die Rechte des Empfingers des
Tissue Engineering-Produkts darstellen. Kurz nach der Herstellung eines Tissue
Engineering-Produkts ist eine Vernichtung noch mit recht wenigen Schwierigkei-
ten verbunden, es miisste das ganze Produkt bzw. simtliche aus den Materialien

721 Halasz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 246; Deutscher Ethikrat, Humanbiobanken, S. 41;
Zech, Gewebebanken, S. 43; Morr, Biobanken, S. 99 mit Hervorhebung des informationellen
Selbstbestimmungstrechts; Tanpitz, ]2 1992, 1089, 1099, bzgl. Genuntersuchungen und der Spei-
cherung deren Daten.

728 Wellbrock, DuD, 561, 564; Lippert, MedR 1997, 457, 458; Spranger, NJW 2005, 1084, 1087; Zech,
Gewebebanken, S. 43 und 65; Nationaler Ethikrat, Biobanken, S. 69 f.; Deutscher Ethikrat, Hu-
manbiobanken, S. 41; Taupitz, JZ 1992, 1089, 1099. McHale, Med.L.Rev. 2004, 70, 85. Siche zur
Diskussion, ob das Prinzip des Widerspruchs beschrinkt sein kénnte Halasg, Bio-materielle
Selbstbestimmung, S. 247 ff.

729 Halasz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 247; Zech, Gewebebanken, S. 65, laut der eine
Weiterverwendung von bereits erthobenen, anonymisierten Daten zulissig ist, wenn der Patient
zuvor hieriiber explizit aufgeklirt worden ist. Vgl. auch Lippers, MedR 1997, 457, 458.

730 Lippert, MedR 1997, 457, 458; Zech, Gewebebanken, S. 43 f., mit niheren Ausfithrungen sowie
zu den diskutierten Varianten, den Widerspruch zeitlich oder auf anderer Art zu begrenzen.
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des widerrufenden Spenders gefertigten Produkte vernichtet werden. Fir den
Hersteller wire die Vernichtung als solche kein aufwendiger Vorgang, er wiirde
zwar finanzielle Verluste etleiden, da der Herstellungsprozess eines Tissue Engi-
neering-Produkts aufwendig ist, aber dennoch handelt es sich um eine industrieller
Herstellung und bei allogenen Tissue Engineering-Produkten — um die allein es in
einem solchen Fall geht, da ein autologes Produkt ja fiir den Spender selbst ange-
fertigt wird — um ein berschaubares Risiko. Auflerdem wird es immer méglich
sein, die Korpermaterialien desjenigen, der widerruft, zu identifizieren, auch wenn
sie bereits verarbeitet sind, da bei Tissue Engineering-Produkten aufgrund der
Vorgaben der ATMP-Verordnung eine Riickverfolgbarkeit der verwendeten Sub-
stanzen gewihrleistet sein muss. Nach einer Implantation des fertigen Erzeugnis-
ses wire eine Vernichtung aber nicht nur unverhiltnismifBig, sondern unmdoglich,
denn nach Einpflanzung des Transplantats in den Kérper des Empfingers wird
das Eigentumsrecht des Herstellers vom Persénlichkeitsrecht des Empfingers
tberlagert und von diesem erfasst. Eine ,,Vernichtung® des Transplantats ist nicht
mehr méglich, ohne in dieses Personlichkeitsrecht und auch in die korpetliche
Unverschrtheit der behandelten Person einzugreifen. Zudem wird das Transplan-
tat zu einem Bestandteil des Korpers des Empfingers, wobei insbesondere zu
beachten ist, dass die Besonderheit eines tissue-engineerten Transplantats gerade
darin besteht, mit dem Gewebe des Empfingers zu verschmelzen und sich seinen
Geweben anzupassen, so dass nach der Implantation oft keine klaren Grenzen
zwischen den ,,fremden® und den eigenen Zellen mehr zu ziehen sind. Nach Ver-
wendung des hergestellten Tissue Engineering-Produkts an einem Empfinger ist
aber auch eine Loschung der gespeicherten Daten, die den Bezug vom Spender
zum Material herstellen, nicht mehr mdoglich. Die Vorgaben des Art. 15 der
ATMP-Verordnung enthalten strenge Anforderungen an die Riickverfolgbarkeit
der Gewebeprodukte (verbunden mit Anforderungen an den Datenschutz), so
dass es aus rechtlichen Griinden und solchen des Gesundheitsschutzes nicht zu-
lissig ist, die Rickverfolgung der Materialien oder des einzelnen Produktes zu
dem einzelnen Spender im Nachhinein zu unterbinden (vgl. hierzu auch § 13c
TPG).”»! Aus den Griinden der Riickverfolgbarkeit kann auch keine Anonymisie-
rung der Gewebe und ihrer Daten erfolgen. All diese Gegebenheiten sind bei der
Aufklirung zu berilicksichtigen und der Betroffene ist ausdriicklich hiertiber zu
informieren und muss hierin einwilligen.

731§ 13c Abs. 1 TPG: ,,Jede Gewebeeinrichtung legt ein Verfahren fest, mit dem sie jedes Gewebe,
das durch einen schwerwiegenden Zwischenfall oder eine schwerwiegende unerwiinschte Reak-
tion beeintrichtigt sein kénnte, unverziiglich aussondern, von der Abgabe ausschlielen und die
belieferten Einrichtungen der medizinischen Versorgung unterrichten kann. Abs. 2: Hat eine
Gewebeeinrichtung oder eine Einrichtung der medizinischen Versorgung den begrindeten Ver-
dacht, dass Gewebe eine schwerwiegende Krankheit auslosen kann, so hat sie der Ursache un-
verziiglich nachzugehen und das Gewebe von dem Spender zu dem Empfinger oder umgekehrt
zuriickzuverfolgen. Sie hat ferner vorangegangene Gewebespenden des Spenders zu ermitteln,
zu untersuchen und zu sperren, wenn sich der Verdacht bestitigt.
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Im Falle einer Einwilligung in die Verwendung fiir das Tissue Engineering
kann das Widerrufsrecht also niemals die vollstindige Léschung der Daten oder
die Vernichtung des Materials bewirken. Dem chemaligen Substanztriger steht
zwar ein Widerrufsrecht zu, dieses hat aber dann, wenn es erst nach der Verarbei-
tung der Materialien und nach der erfolgten Implantation des fertigen Tissue En-
gineering-Produkts ausgetlibt wird, faktisch keine Auswirkungen mehr. Erfolgt der
Widerruf hingegen zu einem Zeitpunkt, in dem noch keine Verarbeitung stattge-
funden hat oder in dem noch keine Anwendung des Produkts am Menschen er-
folgt ist, so verhindert er die weitere Verarbeitung oder anderweitige Verwendung
der betroffenen Kérpermaterialien, da der Widerruf die Substanzen fiir ein solches
Vorgehen sperrt.

tf) Bestehende Regelungen zur Einwilligung

Die Notwendigkeit einer Einwilligung nach erfolgter Aufklirung im biomedizini-
schen Bereich und auch mit Bezug zur Weiterverwendung von entnommenen
Korpersubstanzen hat auch bereits Eingang in die europiische Regulierung des
Bereichs und bestehende nationale Gesetze gefunden. Diese sollen hier aufgezeigt
werden um festzustellen, ob die bestehenden Regelungen fiir den Bereich des
Tissue Engineering ausreichend sind oder hier noch Handlungsbedarf in der Aus-
formung von gesetzlichen Vorgaben fir die Aufklirung und Einwilligung seitens
Spender und Empfinger besteht.

(1) Vorschriften auf europiischer Ebene

Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwiirde
im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin vom 4. April 1997, die
Bioethik-Konvention,’32 ist das erste volkerrechtlich verbindliche Dokument zum
Schutz des Menschen vor Missbrauch biologischer und medizinischer Fortschrit-
te. Allerdings hat Deutschland — neben einigen anderen Mitgliedstaaten — die
Konvention nicht unterzeichnet, so dass das Dokument fir Deutschland rechtlich
nicht verbindlich ist.”>® Nach Art. 22, der die Verwendung eines dem Menschen
entnommenen Korperteils betrifft, gilt: ,,Wird bei einer Intervention ein Teil des
menschlichen Kérpers entnommen, so darf er nur zu dem Zweck aufbewahrt und
verwendet werden, zu dem er entnommen worden ist; jede andere Verwendung
setzt angemessene Informations- und Einwilligungsverfahren voraus.” Eine vor
Entnahme dem Betroffenen nicht mitgeteilte (Weiter-)Verwendung erfordert
hiernach folglich eine nachtrigliche Aufklirung und Einwilligung des ehemaligen

732 Auch bekannt als Menschentrechtstibereinkommen zur Biomedizin, Biomedizin-Konvention
oder Oviedo-Konvention.

733 Antonow, Biobanken, S. 78; Kibler, ZRP 2000, 8; Laufs, NJW 1997, 776; Duttge, Striktes Verbot
der Arzneimittelprifung an zwangsweise Untergebrachten?, S. 122. Grund hierfiir sind grund-
sitzliche Bedenken bzgl. der Zulidssigkeit der Embryonenforschung (Art. 18 Abs. 1) sowie die
zuldssige fremdniitzige Forschung mit Nichteinwilligungsfihigen (Art. 17 Abs. 2).
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Substanztrigers. Insbesondere soll das Einwilligungserfordernis gelten, wenn der
Eingriff aus kommerziellen Griinden erfolgt. Eine Weiterverwendung ohne ge-
sonderte Aufklirung und Einwilligung diesbeziiglich wire nach dieser Vorschrift
unzulissig.

Art. 13 des Zusatzprotokolls zur Bioethik-Konvention Giber die Transplantati-
on von Organen und Geweben menschlichen Ursprungs vom 24. Januar 2002
fordert ebenfalls die Einwilligung fiir den Entnahmevorgang, wihrend in Art. 12
das Erfordernis einer vorherigen Aufklirung iiber den Zweck und die Art der
Entnahme sowie deren Folgen und Risiken festgelegt ist.7>* Die Regelung bezieht
sich aber nur auf die Entnahme, nicht auf eine mégliche Weiterverwendung und
gilt nur fiir den Fall einer klassischen Transplantation.

Das Zusatzprotokoll zur Bioethik-Konvention tber biomedizinische For-
schung vom 25. Januar 2005 fordert in Art. 14 ebenfalls eine Einwilligung nach
erfolgter Aufklirung, die frei und ausdriicklich erteilt und dokumentiert wird und
jederzeit widerruflich ist. Anforderungen an die Aufklirung finden sich in Art. 13.
Hiernach ist — neben anderen Inhalten der Aufklirung — insbesondere gem. Art.
13 Abs. 2 vii) auch tber alle vorgesechenen méglichen weiteren Verwendungen der
Forschungsergebnissen, Daten oder biologischer Materialien, einschlieBlich einer
kommerziellen, aufzukliren. Die Vorschriften bzgl. Aufklirung und Einwilligung
beziehen allerdings lediglich auf den Bereich der Forschung am Menschen, nicht auf
die Forschung an bereits vorhandenen, vom menschlichen Korper abgetrennten
menschlichen biologischen Materialien.

Hinsichtlich der Forschung an vom Korper getrennten menschlichen Substan-
zen enthilt die ,,Empfehlung iiber Forschung mit humanbiologischem Material
(Empfehlung Rec (2000))“, die vom Ministerkomitee des Europarats am
15.03.2006 angenommen wurde, Vorschriften zu Aufklirung und Einwilligung in
Art. 10, 12, 15 und 22. Enthalten sind u.a. das grundsitzliche Erfordernis einer
gegebenen Einwilligung (die Ausnahme ist in Art. 22 Punkt 1 geregelt), der Inhalt
der Aufklirung und Einwilligung sowie das Recht eines jederzeitigen Widerrufs
oder einer Umfangsinderung der erteilten Einwilligung. Gem. Art. 12 Punkt 1 soll
biologisches Material, das zu einem anderen Zweck als die Aufbewahrung fir
Forschungsarbeiten entnommen wurde, nur mit entsprechender Einwilligung oder
Genehmigung oder gem. der Ausnahme in Art. 22 Abs. 1 ii fiir Forschungsarbei-
ten zur Verfiigung gestellt werden. Die Empfehlung betrifft allerdings die Nut-
zung von Korpermaterialien zu Forschungszwecken, nicht zur Verarbeitung zu
Arzneimitteln, wie es beim Tissue Engineering geschieht.

Die Charta der Grundrechte der Europiischen Union (GRC) ist die Kodifizie-
rung der Grund- und Menschenrechte auf europdischer Ebene. Mit Inkrafttreten
des Vertrags von Lissabon am 1. Dezember 2009 ist die GRC rechtskriftig, denn

734 Art. 13 benennt das Etfordernis der schriftlichen oder vor einer amtlichen Stelle erteilten Ein-
willigung eines lebenden Spenders nach erfolgter Aufklirung. Die Einwilligung ist jederzeit frei
widerrufbar.
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Art. 6 Abs. 1 EUV in der durch den Vertrag von Lissabon gednderten Fassung
enthilt einen Verweis auf die GRC wodurch sie fir alle Mitgliedstaaten, ausge-
nommen das Vereinigte Kénigreich und Polen, fiir bindend erkldrt wird. Art. 3
der GRC garantiert das Recht auf Unversehrtheit und fordert in Art. 3 Abs. 2 a)
im Rahmen der Medizin und der Biologie die Beachtung insbesondere der freien
Einwilligung der betroffenen Person nach vorheriger Aufklirung. Da Schutzgut
der Charta die kérperliche ,,Unversehrtheit™ ist, ist auch hier die Einwilligung in
den Entnahmevorgang, nicht aber in eine weitere Verwendung der entnommenen
Substanzen geregelt.

Gem. Art. 13 Abs. 1 der Geweberichtlinie ist die Beschaffung von menschli-
chen Geweben oder Zellen nur erlaubt, wenn die in dem betreffenden Mitglied-
staat geltenden Vorschriften iiber die Einwilligung oder Genehmigung eingehalten
werden. Betroffen vom Regelungsinhalt des Art. 13 sind Gewebe, die auf einer
gezielten Spende beruhen. Gem. Art. 13 Abs. 2 miissen die Mitgliedstaaten daftir
sorgen, dass die Spender, thre Angehérigen oder die Personen, die eine Genehmi-
gung im Namen der Spender erteilen, angemessen und ordnungsgemil3 nach nati-
onalen Vorschriften aufgeklirt werden. Die niheren Inhalte der Aufklirung erge-
ben sich aus dem Anhang zur Richtlinie, der unter Punkt A. vorsieht, dass dem
lebenden Spender gegeniiber vor der Spende von einer ausgebildeten Person und
in einer fiir den Spender leicht verstindlichen Sprache eine Information iiber die
Aspekte der Spende und der Beschaffung erfolgt. Die erteilten Informationen
miussen den Zweck und die Art der Beschaffung, die Folgen und Risiken der Be-
schaffung, analytische Tests, falls sie durchgefiihrt werden, die Aufzeichnung und
den Schutz der Daten des Spenders, die drztliche Schweigepflicht, den therapeuti-
schen Zweck und potenziellen Nutzen der Spende sowie Informationen tiber die
anwendbaren Schutzmalinahmen, die dem Schutz des Spenders dienen, beinhal-
ten. Ferner ist der Spender dariiber zu unterrichten, dass er das Recht hat, die
bestitigten Ergebnisse der analytischen Tests seiner Spenderprobe mitgeteilt und
deutlich erldutert zu bekommen. Er ist ferner dariiber zu informieren, dass seine
Einwilligung notwendig ist. Uber Art. 3 der ATMP-Verordnung erhilt Art. 13 der
Geweberichtlinie auch Geltung in Deutschland.

(2) Vorschriften auf nationaler Ebene

Tissue Engineering-Produkte sind Arzneimittel. Im AMG finden sich Vorschrif-
ten zur Einwilligung der Probanden bei klinischen Priifungen. Hier besagt § 40
Abs. 1 S. 3 Nr. 3 b) AMG, dass die schriftliche Einwilligung nach Aufklirung
Voraussetzung fiir die Durchfithrung einer klinischen Priifung ist. Die Aufklirung
muss gem. § 40 Abs. 1 Nr. 3 b) i.V.m. § 40 Abs. 2 S. 1 AMG durch den zustindi-
gen Arzt vorgenommen werden und iber Wesen, Bedeutung, Risiken und Trag-
weite der klinischen Priifung sowie iiber das Recht, die Teilnahme jederzeit zu
beenden, belehren. Verpflichtend ist gem. § 40 Abs. 2 S. 3 AMG zudem die jedet-
zeitige Moglichkeit eines schriftlichen oder miindlichen Widerrufs der Einwilli-



190 § 2 Tissue Engineering im Rechtssystem

gung. Weiterhin besteht auch das Erfordernis einer ausdriicklichen Einwilligung
bzgl. Zweck und Umfang der Erhebung und Verwendung personenbezogener
Daten, § 40 Abs. 1 S. 3 Nr. 3 ¢) sowie § 40 Abs. 2a S. 1 AMG. Ist cine Einwilli-
gung unwiderruflich, wie im Falle des § 40 Abs. 1 Nr. 3 ¢) bei einer Einwilligung
in die Datenerhebung und -verwendung, so ist der Proband gem. § 40 Abs. 2a S. 2
Nr. 2 AMG hieriiber entsprechend zu informieren. Ebenso ist er dariiber zu be-
lehren, dass die Méglichkeit einer Weiterverwendung der Daten trotz Widerrufs
besteht. Dies ist in § 40 Abs. 2a S. 2 Nr. 3 AMG ausdriicklich so vorgesehen:
Trotz eines Widerrufs einer nach Absatz 1 Satz 3 Nr. 3 b) AMG erklirten Einwil-
ligung diirfen erthobene Daten verwendet werden, soweit dies erforderlich ist, um
die Wirkungen des zu priifenden Arzneimittels festzustellen, sicherzustellen, dass
schutzwiirdige Interessen der betroffenen Person nicht beeintrichtigt werden oder
der Pflicht zur Vorlage vollstindiger Zulassungsunterlagen zu gentigen.”> Dies gilt
aber nur fir die Verwendung von Arzneimitteln innerhalb von klinischen Prifun-
gen.

Auch im TFG findet sich eine Regelung zur Einwilligung in die Spende. Es hat
gem. § 6 Abs. 1 S. 1 TFG eine angemessene und sachkundige Aufklirung tiber
Wesen, Bedeutung und Durchfiihrung der Spendeentnahme und der Untersu-
chungen sowie eine Einwilligung zu erfolgen, die gem. § 6 Abs. 1 S. 2 TFG
schriftlich sein muss. Gem. § 6 Abs. 2 S. 1 TFG muss die Aufklidrung auch die mit
der Spendeentnahme verbundene Erhebung, Verarbeitung und Nutzung perso-
nenbezogener Daten umfassen, welche gem. § 6 Abs. 2 S. 2 TFG schriftlich besta-
tigt werden muss. Die Vorschriften des TFG sind nicht ansatzweise so streng wie
die des TPG. Gem. § 1 TFG finden sie aber nur auf die Entnahme von Blut An-
wendung, da diese Vorschrift den Anwendungsbereichs des TFG ausdriicklich
nur auf Blut und Blutbestandteile beschrinkt.

Vorschriften bzgl. einer Einwilligung finden sich des weiteren im TPG. Diese
sind, wie an friherer Stelle erldutert, auch fur die Gewebe- bzw. Zellentnahme
zum Zwecke des Tissue Engineerings anzuwenden. Die Vorschriften des TPG
gelten auch fiir die Ubertragung, also die Anwendung der Tissue Engineering-
Produkte am Empfinger, einschlieBlich aller ,,Vorbereitungen® fiir die MaBlnahme
der Ubertragung, dementsprechend die Herstellung der Produkte. § 8 TPG
betrifft die Zuldssigkeit der Entnahme von Organen und Geweben beim lebenden
Spender, nicht aber die Weiterverwendung der entnommenen Substanzen. § 8
Abs. 1 S. 1 Nr. 1 TPG setzt voraus, dass der Spender umfassend hinsichtlich der
Spende aufgeklirt wurde, ferner dass er volljihrig, einwilligungsfihig und nach
drztlicher Beurteilung als Spender geeignet ist sowie voraussichtlich nicht tiber das
Operationstisiko hinaus gefihrdet oder tUber die unmittelbaren Folgen der Ent-
nahme hinaus gesundheitlich schwer beeintrichtigt werden wird. Die Aufklirung

735 Siehe hierzu des § 40 Abs. 1 Nr. 3 b), § 40 Abs. 2a S. 2 Nr. 3 sowie § 40 Abs. 2a S. 2 Nr. 2
AMG.
736 Siehe oben, Teil 2, 2. Kapitel, A., IV, 1. a).
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muss gem. § 8 Abs. 2S. 1 TPG den Zweck und die Art des Eingriffs, die Untersu-
chungen sowie das Recht, iiber die Ergebnisse der Untersuchungen unterrichtet
zu werden, Mainahmen zum Schutz des Spenders, den Umfang und mdgliche,
auch mittelbare Folgen und Spitfolgen der beabsichtigten Organ- oder Gewebe-
entnahme, die drztliche Schweigepflicht, die zu erwartende Erfolgsaussicht der
Organ- oder Gewebetibertragung und sonstige Umstinde, die erkennbar eine
Bedeutung fiir die Spende haben, sowie die Erhebung und Verwendung perso-
nenbezogener Daten umfassen. Gem. § 8 Abs. 2 S. 2 TPG muss auch dariiber
aufgeklirt werden, dass die Einwilligung Voraussetzung fiir eine Entnahme ist.
Aufklirung und Einwilligung miissen gem. § 8 Abs. 2 S. 4 TPG schriftlich erfol-
gen, die Einwilligung kann gem. § 8 Abs. 2 S. 6 TPG schriftlich oder miindlich
widerrufen werden. § 8¢ TPG betrifft die Zuldssigkeit der Entnahme von Orga-
nen und Geweben zur Rickiibertragung, diese Vorschrift gilt fiir die Verwendung
der entnommenen Koérpermaterialien in einem autologen Verfahren. Nach § 8c
Abs. 1 TPG muss hierfiir eine Aufklirung und Einwilligung nach § 8 TPG erfolgt
sein. Fiir das Erfordernis der Schriftlichkeit und den Widerruf gilt bei einer Riick-
tbertragung gem. § 8c Abs. 4 und 5 TPG ebentfalls § 8 TPG.

In der Literatur wurde vor den Anderungen des TPG durch das Gewebegesetz
die Frage aufgeworfen, ob die strengen Vorschriften des TPG zur Aufklirung und
Einwilligung in allen Einzelheiten auch fiir eine Entnahme von Zellen und Gewe-
ben zum Zwecke der Arzneimittelherstellung oder Forschung gelten und unbe-
dingt notwendig sind.”” Insbesondere ist dies bei einer Verwendung zum Tissue
Engineering zu fragen, da die entnommenen Zellen nicht unmittelbar Gegenstand
der Implantation sind, sondern das hieraus hergestellte und geziichtete Gewebe,
welches als solches nie Bestandteil des Organismus des Spenders war und in der
Form nie entnommen wurde. Die Regelungen wurden nicht fir eine Gewebe-
spende von regenerierbarem Material konzipiert, sondern fir die Entnahme von
Organen oder Geweben mit eigenstindiger Funktion (wie Inselzellen, Augen-
hornhiute etc.). Die Entnahme fiir eine solche Verfahrensart wie die des Tissue
Engineerings, die derzeit den technischen und wissenschaftlichen Moglichkeiten
entspricht, ist jedoch eher vergleichbar mit einer Blutentnahme nach dem TFG.7
Einer teleologischen Reduktion ist aber entgegenzuhalten, dass die Vorschriften
den sensiblen Bereich des Gesundheitsschutzes betreffen. Sie sollten auch auf die
Entnahme zum Tissue Engineering Anwendung finden. Mangels anderer an-
wendbarer Vorschriften tiber die Gewebeentnahme bestiinden andernfalls keine
konkreten Regelungen fiir die Entnahme von Kérpersubstanzen zur Herstellung

737 Z.B.: Dettmeyer/ Madea, Rechtsmedizin 2004, 85, 89 f. Als mogliche Losung wird eine Reduzie-
rung der Aufklirung auf die bloe Information bzw. Mitteilung tiber die Art der vorgesehenen
Verwendung erwihnt und bei nicht erfolgten Widerspruch — ausdriicklich oder konkludent —
soll weitere Nutzung im Rahmen der mitgeteilten Verwendung méglich sein.

738 Eine andere Einschitzung kann angebracht sein, wenn eines Tages Zellen z.B. der Leber oder
der Nieren entnommen werden sollen. Zur Zeit beschriankt sich die Entnahme fiir das Tissue
Engineering jedoch auf Blut-, Haut-, Knochen- und Knorpelzellen.
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von Arzneimitteln, was nicht sinnvoll wire. Zudem wiirde eine teleologische Re-
duktion nicht dem Willen des Gesetzgebers entsprechen, der bei Erlass des Ge-
webegesetzes die Moglichkeit hatte, hierauf Einfluss zu nehmen, dies aber nicht
getan hat. Bei einer niheren Betrachtung der Vorschriften des TPG ist festzustel-
len, dass diese, sofern sie auch eine Gewebeentnahme betreffen, ausreichend sind
und auch fiir den Fall, dass eine Verarbeitung in der Industrie erfolgen soll, alle
wichtigen Punkte enthalten und der Spender angesichts der geforderten Inhalte
von Aufklirung und Einwilligung auch ausreichend geschiitzt ist.

gg) Zusammenfassung

Im Bereich der Biomedizin und der biomedizinischen Forschung kommt der
Einwilligung gro3e Bedeutung zu. Sie bildet die Grundlage und Voraussetzung fir
die Verwendung von menschlichen Koérpersubstanzen und auch der Forschung
mit ihnen. Eine Weiterverwendung von Gewebe ist dann bei einer Einwilligung
des ehemaligen Subtanztrigers auch fiir das Tissue Engineering zuldssig, wenn
dieser zuvor tber diese Mdéglichkeit aufgeklirt wurde. Moglich ist eine Einwilli-
gung in die konkrete Art der Verwendung, also die Nutzung zum Tissue Enginee-
ring, der eine entsprechende vorherige Aufklirung tGber die Méglichkeit der An-
wendung der Substanzen am Menschen und der Kommerzialisierung vorangegan-
gen ist. Moglich ist auch eine Generaleinwilligung, bei der der ehemalige Subtanz-
triger umfangreich tber die Bedeutung einer solchen Generaleinwilligung aufge-
klirt wurde und im Idealfall auch auf die Mdéglichkeit einer Verwendung fir die
Herstellung von Arzneimitteln oder Medizinprodukten hingewiesen wurde. Auch
muss die Aufklirung die Datenspeicherung und die fehlende Widerspruchsmog-
lichkeit beinhalten, so dass dies von der Einwilligung mit umfasst wird.

Die Aufklirungs- und Einwilligungsvorschriften des TPG gelten fiir die Zell-
bzw. Gewebespende zum Zweck der Verwendung des gespendeten Materials zur
Herstellung von Tissue Engineering-Produkten. Sie sind zwar auf die klassischen
Transplantationen zugeschnitten und nicht auf die Entnahme fiir eine gezielte
weitere Verarbeitung der entnommenem Substanzen zu einem kommerziellen
Gut, durch die Anderungen des Anwendungsbereichs des TPG durch das Gewe-
begesetz finden sie aber dennoch Anwendung. Sie beriicksichtigen die in allen
Regelungen zur Einwilligung und Aufklirung enthaltenen Grundgedanken der
Freiwilligkeit, umfassenden und verstindlichen Aufklirung sowie der Wider-
spruchsmoglichkeit.

b) Sachenrechtliche Konsequenzen

Neben den Konsequenzen des fortbestehenden Personlichkeitsrechts hat auch die
Sachwerdung und angenommene Eigentumsfihigkeit von abgetrennten Korper-
substanzen Auswirkungen auf den Umgang mit thnen und hiermit einhergehende
Rechtsverhiltnisse.



C. Rechtliche Einordnung einzelner Schritte des Herstellungsverfahrens 193

aa) Figentumsverhaltnisse an zuriickgelassenen Koérpermaterialien

Nach einer erfolgten Heilbehandlung beim Arzt oder auch nach einem Aufenthalt
im Krankenhaus kann es zu einem Ubrigbleiben von Kérpermaterialien des Pati-
enten kommen. So kénnen im Verlauf der Heilbehandlung gezielt Kérpersubstan-
zen zu Untersuchungszwecken entnommen worden sein oder die Entnahme be-
stimmter Gewebeteile, z.B. bei der Entfernung eines Muttermals, anderer gut-
oder bésartiger Gewebeverinderungen oder auch im Rahmen eines intensiveren
chirurgischen Eingriffs, stellt einen Teil der Behandlung dar. In einem solchen Fall
bleiben die Kérpersubstanzen nach Beendigung der Behandlung und nach Verlas-
sen des Krankenhauses tbrig, schlieSlich werden sie dem Patienten nicht wieder
mit gegeben. Der Patient selbst lisst die Materialien kommentarlos zuriick, es sei
denn, mit ihm wurde Uber das Anfallen und das Vorgehen bzgl. dieser ,Reste”
gesprochen. Kommt es zu einem solchen ,,kommentarlosen Zurticklassen® seitens
des Patienten, ist zu iberlegen, wie sich dies auf die Eigentumsverhiltnisse an den
Restmaterialien auswirkt.

Mit dem modifizierten sachenrechtlichen Ansatz stehen, wie schon an fritherer
Stelle erldutert, die abgetrennten Substanzen unmittelbar nach Abtrennung im
Eigentum des chemaligen Substanztrigers. Dies folgt aus der analogen Anwen-
dung des Rechtsgedankens des § 953 BGB. Fir einen Eigentumsiibergang sind
damit die Vorschriften des BGB anwendbar. Ein Wechsel der Eigentumsverhalt-
nisse kann durch Ubereignung erfolgen (§§ 929 ff. BGB). Ebenso ist eine Aneig-
nung nach vorheriger Eigentumsaufgabe (Dereliktion, § 959 BGB) oder ein ge-
setzlicher Eigentumserwerb (§§ 946-948, 950 BGB) denkbar. Ein Eigentumstber-
gang an Korpermaterialien kann aber keinesfalls automatisch lediglich durch das
Zuriicklassen der abgetrennten Substanzen erfolgen und gegen den Willen des
Betroffenen ist auch kein Figentumserwerb des Extrahenten bzw. der extrahie-
renden Institution mdglich.7? Hinsichtlich der entnommenen und nach Behand-
lung ibrig gebliebenen Korpersubstanzen ist zwischen chirurgisch bedingten
Uberresten, die aufgrund der konkreten Behandlung ohnehin anfallen wiirden,
und gezielt entnommenen Geweben zu differenzieren.™0

Bei Restmaterialien erfolgte zwar eine gezielte Entnahme, jedoch nicht zu dem
Zweck, Gewebe fiir eine Weiterverwendung zu wissenschaftliche Zwecken oder
zur Herstellung von Arzneimitteln zu erhalten. Die Materialien bleiben behand-
lungsbedingt tibrig oder werden nicht weiter fiir analytische oder therapeutische
Verfahren benotigt. Oft erfolgt keine Vereinbarung dartiber, was mit diesen Mate-
rialien geschehen soll. Zu einer Riickgabe des Materials an den Patienten kommt
es nicht, ein solches Vorgehen ist uniiblich und wird auch vom Patienten nicht

739 Nitz/ Dierks, MedR 2002, 400, 401. Ausgenommen hietvon ist ein eventueller gesetzlicher Ei-
gentumserwerb, wenn es zu einer Verarbeitung der Substanzen kommt und hierbei die Voraus-
setzungen der §§ 946, 947 oder 950 BGB vorliegen sollten.

70 So auch Lenk/Hoppe, Nutzungsrechte, S. 204.
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erwartet.”#! Unproblematisch sind die Fille, in denen das Material ausdricklich
dem Extrahenten ibereignet wurde, sei es auf miindliche Nachfrage oder auf-
grund schriftlicher Abreden. Hier erlangt der Extrahent durch die Ubereignung
auch die Befugnis zur Weiterverwendung bzw. Weitergabe der Materialien.™?
Austreichend ist die einfache Aussage, der Extrahent kénne das Material behalten.
Aber auch schriftlich festgehaltene Vereinbarungen iiber eine Ubereignung im
Rahmen des Behandlungs- oder Krankenhausvertrags bzw. eine separate vertragli-
che Regelung diesbeziiglich sind méglich. Wie zuvor ausgefiihrt ist eine solche
Weiterverwendungsklausel grundsitzlich zulissig, aber an den Regelungen der
§§ 305 ff. BGB zu messen, wenn es sich um eine oft verwendete Klausel handelt,
die sich standardisiert in dem Behandlungs- oder Krankenhausvertrag findet.
Trotz Ubereignung bleibt das Persénlichkeitsrecht an den Kérpersubstanzen wei-
terhin bestehen.™ Liegt keine — schriftliche oder miindliche — ausdriickliche Aus-
sage des Betroffenen hinsichtlich einer Ubereignung vor, macht sich der Patient
im Normalfall keine Gedanken tber den Verbleib des ihm entnommenen Materi-
als und rechnet auch nicht damit, dass es einen wirtschaftlichen Wert besitzt. So-
mit erwartet er nicht, dass das Zurticklassen des Materials einem Dritten einen
wirtschaftlichen Vorteil verschaffen konnte.™* Sofern sich der Betroffene aus-
nahmsweise irgendwelche Gedanken zum Verbleib seines Kérpermaterials macht,
wird er wohl davon ausgehen, dass es vernichtet wird.”> Mit einer solchen Ver-
nichtung wird er mangels eigenen Interesses an dem Material und aufgrund des-
sen, dass er selbst die Korpersubstanzen als Abfall oder wertloses Material ansieht,
in der Regel einverstanden sein.’# Zudem ist davon auszugehen, dass er nicht fiir
die Entsorgung zustindig sein will, da fiir Korpermaterialien aus Hygiene- und
Sicherheitsgriinden eine gesonderte Entsorgung erforderlich ist.”#’ Jedoch darf

U Taupitz, JZ 1992, 1089, 1092; Kaatsch, Rechtsmedizin 1994, 132, 135; Thasler/ Weif§/ Schillborn/
Irrgang/ Janch, DMW 2002, 1397, 1399. Der Betroffene hat in der Regel kein weiteres Interesse
an seinem Korpermaterial.

742 Halasz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 261.

74 Siche zu einer moglichen Ausgestaltung einer schriftlichen Vereinbarung iiber die weitere Ver-
wendung von Kérpersubstanzen bei Thasler/ Weifs/ Schillborn/ Irigang/ Janch, DMW 2002, 1397,
1400.

744 Dietel, Weiterverwendung, S. 90; Schrider/ Tanpitz, Menschliches Blut, S. 59 f.; Zerr, Abgetrennte
Korpersubstanzen, S. 25. Siehe auch Taupitz, ]2 1992, 1092; Taupitz, Kommerzialisierung, S. 64;
Haldsz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 260; Lzppert, MedR 1997, 457, 459 sowie Miiller,
Kommerzielle Nutzung, S. 176 f.

745 Dietel, Weiterverwendung, S. 90; Schrider/ Taupitz, Menschliches Blut, S. 59 f. Siche auch Tanpitz,
1721992, 1092; Tanpitz, Kommerzialisierung, S. 64.

746 Siehe dazu Kaatsch, Rechtsmedizin 1994, 132, 135; Dietel, Weiterverwendung, S. 90; Schro-
der/ Tanpitz, Menschliches Blut, S. 59 f.; Tanpitz, JZ 1992, 1092; Taupitz, Kommerzialisierung, S.
64; Thasler/ Weifs/ Schillhorn/ Irrgang/ Janch, DMW 2002, 1397, 1399.

T4 Tanpitz, JZ 1992, 1089, 1092; Tanpitz, DABI 1993, B-786, B-787. Taupitz, Kommerzialisierung,
S. 64; Tanpitz, AcP 191 (1991), 201, 208 f.; Schrider/ Taupitz, Menschliches Blut, S. 85; Scbiine-
mann, Die Rechte am menschlichen Kérper, S. 160 ff., 165; Dierel, Weiterverwendung, S. 90 und
95; Nitz/ Dierks, MedR 2002, 400, 401. Damit wire eine Rickgabe des Materials an den Patien-
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nicht allein aufgrund des mangelnden Interesses des Patienten ein automatischer
Eigentumserwerb seitens des Krankenhauses oder des Arztes angenommen wer-
den. Nach einer alten, inzwischen Uberholten und nicht meht vertretenen Auffas-
sung soll der Patient mit der Hergabe seines Materials zu Untersuchungen auto-
matisch sein Eigentum daran aufgeben, es sei denn, er bestehe ausdricklich auf
einer Riickgabe. AuBere er sich nicht dazu, sei von einem Aneignungsverzicht
auszugehen. Daher sei ein Eigentumserwerb und ein weiteres Verfiigungsrecht des
Arztes moglich.78 Dieser Ansicht ist nicht zuzustimmen, sie wird auch nicht mehr
vertreten. Denn der Eigentumsiibergang erfordert eine hierauf gerichtete Willens-
erklirung’® oder eine vorherige ausdriickliche (oder zumindest konkludente) Ei-
gentumsaufgabe. In der Praxis lisst der Betroffene oft sein Material in der behan-
delnden Institution zuriick, ohne eine auf Eigentumsiibergang gerichtete Willens-
erklirung abgegeben oder eine Dereliktionshandlung vorgenommen zu haben.’
Zum Teil wird in dem kommentarlosen Zuriicklassen eine Ubereignung an den
Extrahenten bzw. die extrahierende Institution durch konkludentes Handeln ge-
sehen.”s! Moglich wire auch, hierin eine Eigentumsaufgabe zu sehen.’?? Gegen die
Annahme einer Dereliktion spricht jedoch, dass eine solche Eigentumsauthebung
oft gegen § 13 Abs. 1 KrW-/AbfG (Kreislaufwirtschafts- und Abfallgesetz)7>3
verstof3t und somit wegen § 134 BGB nichtig wire.”>* In der stillschweigenden
Ubetlassung eine (konkludente) Ubereignung zu sehen, weil dies im Gegensatz
zur Dereliktion niher liegend und mit weniger rechtlichen Problemen verbunden

ten regelmifig auch mit hygiene- und abfallrechtlichen Problemen und Pflichten des Besitzers
der Materialien verbunden. Kaatsch, Rechtsmedizin 1994, 132, 135.

748 Siehe dazu Kaatsch, Rechtsmedizin 1994, 132 und 135.

79 Vgl. Thasler/ Weif§/ Schillborn/ Irrgang/ Janch, DMW 2002, 1397, 1399.

750 Eine Eigentumsaufgabe zu Gunsten Dritter ist nicht mdglich, hierbei wird es sich in der Regel
um eine Ubereignung handeln. Bassenge in Palandt, BGB § 959 Ra. 1.

75t Kaatsch, Rechtsmedizin 1994, 132, 135; Taupirz, JZ 1992, 1089, 1092; Taupitz, AcP 191 (1991),
201, 208 f; Taupirz, DABL 1993, B-786, B-787; Holkh in MiKo, BGB § 90 Rn. 29;
Deuntsch/ Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 863. A.A. Duttge, Biobanken, S. 127; Dilcher in Standinger
(11980, BGB § 90 Rn. 15.

752 Vgl. Tanpitz, |7 1992, 1089, 1092; Taupitz, AcP 191 (1991), 201, 208 f.; Taupitz, DABI 1993,
B-786, B-787; Holech in MiiKo, BGB § 90 Rn. 29; Deutsch, Arztrecht und Arzneimittelrecht, S. 255
f.

753§ 13 Abs. 1 KrW-/AbfG: ,,[...] Erzeuger oder Besitzer von Abfillen aus privaten Haushaltun-
gen [sind] verpflichtet, diese den nach Landesrecht zur Entsorgung verpflichteten juristischen
Personen (6ffentlich-rechtliche Entsorgungstriger) zu iiberlassen, soweit sie zu einer Verwer-
tung nicht in der Lage sind oder diese nicht beabsichtigen. Satz 1 gilt auch fiir Erzeuger und Be-
sitzer von Abfillen zur Beseitigung aus anderen Herkunftsbereichen, soweit sie diese nicht in ei-
genen Anlagen beseitigen oder iiberwiegende 6ffentliche Interessen eine Uberlassung erfor-
dern.”

754 Halasz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 64; Ebrlich, Gewinnabschopfung, S. 50; Jickeli/
Stigper in Standinger @009, BGB § 90 Rn. 21, der betont, dass aus diesem Grund abgetrennte Kor-
permaterialien heutzutage gar nicht mehr herrenlos werden dirfen. Siehe auch Fiiller in MiiKo,
BGB § 959 Rn. 14 sowie Schiinemann, Die Rechte am menschlichen Kérper, S. 161 f. und 164
m.w.N., der hier von einer Ubereignungsofferte an den Beseitigungspflichtigen ausgeht.
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ist,”®> wird der Sachlage jedoch nicht gerecht. Zwar will der Patient bei nattrlicher
Betrachtung alle dinglichen Beziehungen zu seinen Kérpermaterialien beenden.
Aber auch eine stillschweigende Ubetlassung der Kérpersubstanz erfordert eine
auf Eigentumsiibergang gerichtete Willenserklirung, iber die sich der Handelnde
bewusst sein muss. Uber eine mégliche (weitere) Verwendung des Materials wird
sich der Zuriicklassende aber in der Regel gerade keine Gedanken machen. Au-
Berdem entspricht der auf eine Vernichtung gerichtete Wille gerade nicht dem zu
einer Figentumsiibertragung. Zwischen den beiden besteht ein Aliud-Verhiltnis,
ein Eigentumsiibertragungswille ist nicht in dem auf eine Vernichtung gerichteten
Willen enthalten. Der Inhalt einer Willenserklirung beim Zurticklassen von Koér-
persubstanzen bezieht sich lediglich auf das Belassen der Materialien beim Extra-
henten.” Der Betroffene erklirt sich entweder iiber eine Verwendung im Rah-
men der Behandlung einverstanden, die aus seiner Sicht eine Vernichtung nach
Beendung mit sich bringt. Diese Verwendung nach Vertragszweck (des Behand-
lungsvertrags) und anschlieBende Vernichtung kann als Bedingung gesehen wer-
den, unter der die Ubereignung steht.”s” Mangels Willensbildung bzgl. einer weite-
ren Verwendung, die Uber eine Vernichtung hinausgeht, kann in dem kommentar-
losen Zuriicklassen keine auf einen Eigentumsiibergang gerichtete Willenerkldrung
gesehen werden.”® Damit wird der Extrahent mit dem kommentarlosen Zurtick-
lassen von Kérpersubstanzen auch nicht automatisch Eigentiimer von diesen. Er
erhilt keine Befugnis, mit den Materialien zu verfahren, wie es ihm beliebt. Er ist
lediglich berechtigt, die Substanzen zur Behandlung des betroffenen Patienten zu
verwenden oder sie zu vernichten. Bzgl. einer weiteren Verwendung der Materia-
lien ist der ehemalige Substanztriger weiterhin Eigentimer seiner abgetrennten
Korpersubstanzen.’

Im Rahmen einer Spende, die allein zum Zwecke der Gewebeentnahme und
anschlieBender Verwendung zugunsten anderer Personen geschieht (gerichtet
oder ungerichtet), ist immer von einer Ubereignung auszugehen. Die unentgeltli-
che Uberlassung von abgetrennten Substanzen, wie es bei einer Spende geschieht,

755 So die vorherrschende Argumentationsweise, vgl. u.a. Scbinemann, Die Rechte am menschlichen
Kérper, S. 166.

756 Halasz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 254 f. und 258 f. Vgl. auch Sdhrider/ Taupitz,
Menschliches Blut, S. 50 f.

757 Halasz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 259. So auch i.E. Duttge, Biobanken, S. 127 f. Zu
beachten ist jedoch, dass hierfiir ein Eigentumsiibergang nicht zwingend erfordetlich ist, die Be-
sitzverschaffung wire fiir die Verwirklichung des Vertragszwecks ausreichend.

758 Ebenso Halasz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 258 f.

759 Auch wenn eine generelle Annahme einer Ubereignung bei stillschweigender Uberlassung abzu-
lehnen ist, ist sie nicht ausgeschlossen, falls sich aus den konkreten Umstinden im Einzelfall et-
was anderes ergeben sollte, wenn z.B. bei dem ehemaligen Substanztriger der Wille zur Ubet-
tragung des Eigentums an seinen Substanzen auf einen Dritten besteht, da dieser Dritte nach
Meinung des Substanztrigers das Material vernichten wird, so Halisz, Bio-materielle Selbstbe-
stimmung, S. 259.
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stellt eine Schenkung dar,’®0 mit der eine Eigentumsiibertragung einhergeht. Die
Gewihrung einer Aufwandsentschidigung dndert an dieser Einordnung nichts, da
sie nicht als Gegenwert fir den Wert der Substanzen gewihrt wird, sondern als
Honorierung des Aufwands, auch tatsdchlicher Natur, und eben als Entschidi-
gung fiir erlittene Unannehmlichkeiten. Bei der Entnahme von Kérpermaterialien,
um diese zu spenden, erklirt sich der Spender mit dem Eigentumsverlust einver-
standen und tibertrdgt zunichst, sofern nichts anderes vereinbart wird, seine Kor-
persubstanzen an den Entnehmenden bzw. die entnehmende Einrichtung. In
diesem Fall ist sich der ehemalige Substanztriger dartiber bewusst und damit ein-
verstanden, dass der Extrahent das Material weiterverwenden wird. Die gezielte
Zell- oder Gewebeentnahme zum Zwecke des allogenen Tissue Engineerings fallt
hierunter.

Anders konnte dies beim autologen Verfahren aussehen. Hier ist zu iibetlegen,
ob die entnommenen Substanzen wegen ihrer Wiedereingliederungsfunktion, auch
unter Berlcksichticung des Sperma-Urteils des BGH, moglicherweise im Eigen-
tum des Patienten bleiben.’s! Wie jedoch bereits dargelegt, ist der Ansicht des
BGH nicht zuzustimmen und das Verfahren des Tissue Engineerings ist auch
nicht von der Entscheidung betroffen. Die Gedanken der Entscheidung sind auch
nicht Gbertragbar, da, wie an fritherer Stelle dargelegt, eine Vergleichbarkeit der
Sachlage nicht gegeben ist. Zu bedenken ist auch eine Anderung der Eigentums-
verhiltnisse aufgrund der Verarbeitung der Korpersubstanzen zu einem fertigen
neuen Produkt, was sogleich niher erldutert wird. In diesem Zusammenhang ist
kurz zu erwihnen, dass ein Eigentumsverlust im Prinzip auch gem. §§ 932 ff.
BGB durch gutgliubigen Erwerb eintreten kann. Hierbei ist zu berticksichtigen,
dass im Falle eines kommentarlosen Uberlassens oder Zuriicklassens der Korper-
materialien beim Extrahenten kein dem gutgldubigen Erwerb entgegenstehendes
Abhandenkommen im Sinne des § 953 Abs. 1 S. 1 BGB vortliegt, da der Besitzver-
lust freiwillig geschieht.762

bb) Eigentumsverhiltnisse nach Herstellungs-/Be- oder Verarbeitungsprozessen

Bei den Tissue Engineering-Produkten und generell bei weiterverarbeiteten Ge-
weben stellt sich die Frage eines gesetzlichen Eigentumserwerbs nach den zivil-
rechtlichen Vorschriften Uiber das Verbinden, Vermischen und Verarbeiten von
Sachen (§§ 947, 948, 950 BGB). Beim Tissue Engineering-Verfahren entsteht am

760 Siehe Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 89; Lippert, MedR 1997, 457, 458.

761 Gewollt und notwendig ist ein Eigentumswechsel beim autologen Verfahren nicht: Die Zellen
sollen in den Besitz des Extrahenten bzw. Herstellers des Tissue Engineering-Produkts iiber-
wechseln, damit das Produkt hergestellt werden kann. Da die entnommenen Zellen — wenn
auch in sehr verinderter Form — wieder in den Kérper des Substanztrigers zuriickgelangen sol-
len, kann aber auch von einem kommentarlosen Zurticklassen und stillschweigender Vereinba-
rung bzgl. der weiteren Verwendung nicht die Rede sein.

762 Siche hierzu Haldsz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 67 f.; Miiller, Kommerzielle Nutzung,
S. 238 t.; Ebrlich, Gewinnabschépfung, S. 62.
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Ende des Prozesses ein Produkt, welches so vorher noch nicht bestand. Der Ver-
arbeiter und auch der Hersteller des fertigen Produktes kénnten durch ihre Hand-
lungen Eigentum an dem verarbeiteten Gewebe erlangt haben. Auch eine mdégli-
cherweise vorzunehmende Konservierung der entnommenen Materialien, welche
zwangsldufig fir eine Lagerung und Aufbewahrung notwendig ist, kénnte etwas
an den Eigentumsverhiltnissen dndern. So wird in der Literatur das Erlangen des
Eigentums durch Verarbeitung gem. § 950 Abs. 1 S. 1 BGB bzgl. entnommener
Korpersubstanzen grundsitzlich fiir moglich gehalten.”®3 Voraussetzung fiir einen
Eigentumserwerb gem. § 950 Abs. 1 S. 1 BGB ist das Entstehen einer neuen Sa-
che durch einen Herstellungsprozess, welche durch den Wert der Verarbeitung
den Stoffwert tibersteigt.”64

(1) Herstellen einer neuen beweglichen Sache

Fir eine Anwendung des § 950 BGB ist die Entstehung einer neuen Sache durch
eine mit Herstellungsabsicht ausgefiihrte menschliche Titigkeit erforderlich.765 Als
Herstellungshandlung kommen Verarbeitung oder Umbildung in Betracht, § 950
Abs. 1 S. 2 BGB. Eine reine Umbildung oder das Zusammenfiigen mehrerer Stof-
fe durch Naturereignisse stellt noch keine Verarbeitung dar. Anders ist dies bei
einer Herbeifithrung chemischer Reaktionen, Einwirkungen auf den physikali-
schen Zustand und sonstigen Funktionsverdnderung.’®¢ Bei einem Tissue Engi-
neering-Produkt kommt es wihrend des Herstellungsverfahrens zur Vermehrung
von Zellen, was als Reaktion auf durch chemisch-biologische Impulse erfolgt. Die
vermehrten Zellen verbinden sich anschlieBend mit einem Trigergerist. Dies
sowie der um- und neuformende Vorgang, der zu einer Funktionsfihigkeit des
fertigen Tissue Engineering-Produkts fihrt, die den unvermehrten Zellen nicht
zugesprochen werden konnte, rechtfertigen es, dass Tissue Engineering als Her-
stellung im Sinne der Vorschrift anzusehen.”s?

Tissue Engineering-Produkte sind bewegliche Sachen, welche auch ,,neu” im
Sinne des § 950 Abs. 1 S. 1 BGB sein miissten. Hinsichtlich des Kriteriums der
Neubheit ist, unter Beriicksichtigung wirtschaftlicher Gesichtspunkte, auf die Ver-

763 Siehe Lippert, MedR 2001, 406, 408; Lippert, MedR 1997, 457, 458; Dentsch, NJW 1984, 2611,
2612; Freund/ Weiss, MedR 2004, 315, 316; Halds3, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 65 ff;
Zech, Gewebebanken, S. 99 ff; Ehrlich, Gewinnabschépfung, S. 57, die zudem auf S. 135 f. die
Weiterztichtung von Zellen als méglichen Fall des § 950 Abs. 1 S. 1 BGB nennt. So auch Miiller,
Kommerzielle Nutzung, S. 169 f., der auch auf die §§ 947 und 948 BGB hinweist. Bzgl. eines
Eigentumserwerbs eines Obduzenten durch die Abservierung von Gewebematerial siche
Kaatsch, Rechtsmedizin 1994, 132, 135 f.

764 Henssler in Soergel, BGB § 950 Rn. 5 ff.; Wiegand in Standinger 09, BGB § 950 Rn. 7; Eckert in
Schulze, Hk-BGB § 950 Rn. 3 ff.

765 Henssler in Soergel, BGB § 950 Rn. 5; Eckert in Schulze, Hk-BGB § 950 Rn. 3.

766 Wiegand in Standinger 209, BGB § 950 Ra. 8; Henssler in Soerge/, BGB § 950 Ra. 5.

767 So soll auch die Konservierung von Gewebe und Herstellung histologischer Priparate eine Her-
stellung im Sinne des § 950 Abs. 1 S. 1 BGB sein, vgl. Kaarsch, Rechtsmedizin 1994, 132, 135 f.
sowie Zech, Gewebebanken, S. 99.
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kehrsauffassung abzustellen.”® Ein neuer Name, eine Formverinderung sowie ein
gewisser Verdnderungsgrad im Vergleich zum Ursprungsstoff kénnen als Indizien
fir die Annahme der Neuheit dienen.’®® Auch die Erzielung einer héheren Verar-
beitungsstufe sowie der Erhalt einer eigenstindigen oder weitergehenden Funkti-
on konnen die Neuheit begriinden.”? Das fertige Tissue Engineering-Produkt ist
funktionstiichtiges, lebendes Gewebe, bestehend aus vermehrten Zellen und meis-
tens auch aus einem Trigergertst. Die isolierten Zellen als Ursprungsstoff waren
ohne Einwirkung von aullen nicht lebensfihig, nicht dazu in der Lage, sich zu
teilen und ohne das Geriist nicht in der entsprechenden Form vorhanden. Damit
liegt bei Herstellen eines Tissue Engineering-Produkts eine Funktionsverinderung
vor mit dem Ergebnis, dass eine eigenstindige und weitergehende Funktion er-
reicht wurde. Ebenfalls ist eine Formveridnderung und durch die Komplexitit des
geziichteten Gewebes auch eine ,,héhere® Stufe der menschlichen Zellverbinde
gegeben. Nicht zuletzt wird das fertige Konstrukt als ,, Tissue Engineering-Pro-
dukt” bezeichnet, im Vergleich zu ,,Gewebe® oder ,,Zellen”, welche seine Aus-
gangsstoffe darstellen, und erhilt damit einen eigenstindigen Namen. Damit kann
bei einem Tissue Engineering-Produkt von einer neuen Sache im Sinne des § 950
Abs. 1 S. 1 BGB gesprochen werden. Diesem Ergebnis entsprechen auch die Aus-
fihrungen der Literatur, welche eine Neuheit bei einer weiterkultivierten Zellli-
nie,”! eines mit Hilfe von Ko6rpersubstanzen hergestellten Medikaments™? und
bei konserviertem Gewebe’” bejahen. Somit wird durch das Verfahren des Tissue
Engineering eine neue bewegliche Sache im Sinne des § 950 Abs. 1 S. 1 BGB her-
gestellt.

Etwas problematischer ist die Frage nach dem Hersteller, also demjenigen, der
durch die Verarbeitung das Eigentum erwirbt. Dies ist nicht immer leicht zu be-
antworten. Hersteller ist derjenige, in dessen Namen und (wirtschaftlichen) Inte-
resse die Verarbeitung erfolgt und der objektiv das wirtschaftliche Produktionsri-
siko trigt, wobei es sich nicht zwangsliufig um denjenigen handeln muss, der die
Verarbeitung tatsdchlich ausfihrt. Z.B. ist bei ausfilhrender Titigkeit eines Ar-
beitnehmers dennoch der Arbeitgeber Hersteller. Ausschlaggebend sind die Ver-
kehrsanschauung und die organisatorische Beherrschung des Verarbeitungsvor-

768 BEbrlich, Gewinnabschépfung, S. 57; Henssler in Soergel, BGB § 950 Rn. 7; Wiegand in Staudinger
@004 BGB § 950 Rn. 9; Bassenge in Palandt, BGB § 950 Rn 3. Allein ein Wertzuwachs ist jedoch
noch nicht austeichend, siche Kind/ in Bamberger/ Roth, BGB § 950 Rn. 5; Bassenge in Palandt, BGB
§ 950 Rn 3.

769 Henssler in Soergel, BGB § 950 Rn. 7; Wiegand in Standinger @09, BGB § 950 Rn. 9; Bassenge in
Palandt, BGB § 950 Rn 3; Ebrlich, Gewinnabschépfung, S. 57; OLG Kéln, NJW 1997, 2187.

710 Henssler in Soergel, BGB § 950 Rn. 7; Bassenge in Palandt, BGB § 950 Rn 3. Durchlduft die Sache
mehrere Stufen einer nach Verkehrsauffassung einheitlichen Verarbeitung, so entsteht die neue
Sache erst mit Abschluss der letzten Verarbeitung,.

T Ehrlich, Gewinnabschopfung, S. 57.

772 Siehe hierzu Halasz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 65 f.; Ebrlich, Gewinnabschépfung,
S. 61.

773 Naher hierzu Zech, Gewebebanken, S. 100 ff.
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gangs.”’* Unproblematisch ist die Beurteilung, wenn eigenes oder selbst beschaff-
tes Material verarbeitet wird. Beim Tissue Engineering kommen als Hersteller im
Sinne des § 950 Abs. 1 S. 1 BGB je nach Konstellation zum einen das im eigenen
Interesse handelnde Tissue Engineering-Unternehmen in Betracht. Zum anderen
kann auch ein Arzt oder Krankenhaus nach dieser Definition Hersteller sein, da in
deren Auftrag und damit auch in deren Namen die Herstellung eines autologen
oder je nach Sachlage auch allogenen Tissue Engineering-Produkts erfolgt. Es
kommt somit auf den konkreten Finzelfall und die jeweilige Situation an, um den
Hersteller und damit denjenigen, der Eigentum durch die Verarbeitung erwirbt, zu
bestimmen.””> Der Spender der Substanzen wird aber niemals Hersteller sein, auch
nicht bei einem autologen Transplantat, da er lediglich seine K&rpermaterialien
zur Verarbeitung zur Verfligung stellt, am eigentlichen Herstellungsprozess aber
keinen Anteil hat.

(2) Wertzuwachs

Das Tissue Engineering-Produkt als neue Sache hat auch, wie es § 950 Abs. 1S. 1
BGB verlangt, gegeniiber dem (den) Ausgangsstoff(en) an Wert gewonnen.””® Das
Vortliegen eines Wertzuwachses ergibt sich jeweils im Wege der Einzelfallent-
scheidung. Er ist anzunehmen, wenn der objektive Verarbeitungswert, wie er im
Verkehrswert der neu entstandenen Sache verkérpert ist, nicht erheblich geringer
ist als der Stoffwert der Substanz.”’7 Mal3gebend ist damit die Differenz zwischen
dem Wert der neuen Sache und dem der verarbeiteten Stoffe.”” | Erheblich gerin-
ger® ist der Stoffwert der neuen Sache, wenn die Werte der verarbeiteten Materia-
lien in einem Verhiltnis von 60 (vor der Verarbeitung) zu 100 (nach der Verarbei-
tung) zueinander stehen.””” Im Ergebnis muss eine qualitative Verbesserung er-

74 Vgl. BGH NJW 1995, 2633.

775 Dazu: Kindl in Bamberger/ Roth, BGB § 950 Rn. 9 f.; Henssler in Soergel, BGB § 950 Rn. 12 ff;
Bassenge in Palandt, BGB § 950 Rn. 6; Wiegand in Standinger 209, BGB § 950 Rn. 32 und 34;
BGHZ 112, 243, 249 £.

776 Hensslerin Soergel, BGB § 950 Rn. 10; Wiegand in Staudinger 2909, BGB § 950 Rn. 11.

77 Haldsz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 65; Henssler in Soergel, BGB § 950 Rn. 10; Wiegand in
Standinger @9, BGB § 950 Rn. 11; Jaunernigin Janernigy BGB § 950, Rn. 9.

78 Zu dem Verarbeitungswert zihlen auch — aber nicht nur — Arbeits- und Produktionskosten und
sonstige spezifische Kostenfaktoren, die sich im Wert der neuen Sache niederschlagen, Henssler
in Soergel, BGB § 950 Rn. 10; Fiiller in MiiKo, BGB § 950 Rn. 10; Wiegand in Standinger 2009, BGB
§ 950 Rn. 11. Hierbei kommt es nicht auf tatsichlich angefallene Herstellungskosten an, son-
dern auf den Wertzuwachs, den der verarbeitete Stoff durch die Verarbeitung zu einer neuen
Sache erfahren hat. Aber die Erforderlichkeit eines hohen Arbeitsaufwands kann fir eine Wert-
steigerung sprechen: Allein der erfolgte Arbeitsaufwand kann im Vergleich zum Stoffwert des
unverarbeiteten biologischen Materials den Wert erheblich steigern. Siehe dazu: Henssler in Soer-
gel, BGB § 950 Rn. 10; Wiegand in Standinger 2009, BGB § 950 Rn. 11 m.w.N.; Filler in MiiKo,
BGB § 950 Rn. 10; Bassenge in Palandt § 950 Ra. 5. Vgl. auch Ebrlich, Gewinnabschépfung, S. 57;
Halasz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 606.

79 BGH NJW 1995, 2633; Hensster in Soergel, BGB § 950 Rn. 9; Fiiller in MiiKo, BGB § 950 Rn. 11.
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folgt sein.”® Bei der Bemessung des jeweiligen Stoffwertes ist der Verkehrswert
der verwendeten Stoffe zugrunde zu legen.’8 Unstreitig soll durch zusitzliche
Arbeit aus Koérpermaterialien ein grof3er Wert herausgeholt werden kénnen, der
zuvor noch nicht in ihnen verkérpert war, so dass sie in ihrem Ausgangszustand
als ,,Rohstoffe angesehen werden kénnen.”®? Jedoch stellt sich die Berechnung
der Wertverhiltnisse problematisch dar. Im Falle des Tissue Engineerings besitzen
die fertigen Produkte einen Verkehrswert, welcher aufgrund der Verkaufs- oder
Herstellungspreise auch problemlos bestimmbar ist.”8? Jedoch gibt es keinen mal3-
geblichen Wert hinsichtlich der abgetrennten und noch unverarbeiteten Zellen
oder Gewebe. Im ,,schlimmsten® Fall wiren diese als wertlos anzusehen. Ohne
eine Konservierung oder Verarbeitung wiirden sie sich zersetzen und unbrauchbar
werden, weshalb in allen denkbaren Fillen der Ver- oder Bearbeitung von ent-
nommenem Gewebe eine Wertsteigerung anzunehmen ist,’®* so auch beim Her-
stellen eines Tissue Engineering-Produkts. Hierbei ist insbesondere zu beachten,
dass Tissue Engineering-Produkte im Gegensatz zu den Ausgangsstoffen ,,Gewe-
be“ bzw. ,,Zellen” ein zusammenhingendes funktionierendes Ganzes abgegeben,
welches zur medizinischen Behandlung eingesetzt werden kann. Demzufolge ist
der Wert der neu entstandenen Sache (Tissue Engineering-Produkt) héher als der
Stoffwert der veratbeiteten Substanz (entnommenes Gewebe und/oder entnom-
mene Zellen). Auch unter Zugrundelegung dessen, dass ein erforderlicher Wert-
zuwachs im Sinne des § 950 BGB bei einem Verhiltnis unter 60 zu 100 verneint
wird, sich also der Wert der Ausgangsstoffe mehr als verdoppeln muss, ist ein
ausreichender Wertzuwachs bei der Herstellung von Tissue Engineering-
Produkten aus den genannten Griinden anzunehmen.

(3) Exrgebnis

Der Hersteller bzw. der anweisende Auftraggeber fiir die Herstellung eines Tissue
Engineering-Produkts erwirbt originir Eigentum gem. § 950 Abs. 1 S. 1 BGB.
Hieran dndert das vorhandene Wissen oder Nichtwissen um die vorherige Eigen-
tumslage, eine diesbeziigliche Bosglidubigkeit und eine gegebene oder nicht gege-
bene Einwilligung des ehemaligen Substanztrigers nichts. § 950 BGB stellt einen
Fall des gesetzlichen Eigentumserwerbs dar und keinen rechtsgeschiftlichen, wes-
halb es nicht auf eine mégliche Gutgliubigkeit des Verarbeiters fiir den Eigen-
tumswechsel ankommt und in dem Veratrbeiten eine Tathandlung und somit ein
Realakt zu sehen ist. Im Falle der Bosgldubigkeit wird dies fir einen méglichen

780 Henssler in Soergel, BGB § 950 Rn. 7.

781 BEbbing in Ermann, BGB § 950 Rn. 6; Henssler in Soergel, BGB § 950 Rn. 10; Fiiller in MiiKo, BGB
§ 950 Rn. 10; Wiegand in Staudinger 2209, BGB § 950 Rn. 11.

782 Lenk/Hoppe, Nutzungstechte, S. 201. Vgl. zum Wertzuwachs Wiegand in Staudinger 29, BGB
§ 950 Rn. 11.

785 Auch konserviertes Gewebe hat einen gewissen Verkehrswert, siche Zech, Gewebebanken,
S.101.

78 Vgl. hierzu Zech, Gewebebanken, S. 102.
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Schadensersatzanspruch relevant. Sollte die Verarbeitung ohne das Wissen, ohne
die Finwilligung oder gar gegen den Willen des ehemaligen Substanztrigers ge-
schehen, so ist dieser nicht rechtlos gestellt, sondern kann sich gem. § 951 Abs. 1
S. 1 BGB an das Bereicherungsrecht halten, da auf § 818 Abs. 2 BGB verwiesen
wird. Mit der h.M. ist in § 951 Abs. 1 S. 2 BGB ein Rechtsgrundverweis auf § 812
Abs. 1 S. 1 Var. 2 BGB zu sehen.” Fur das Bestehen eines Anspruches hieraus
missen also neben den Voraussetzungen des § 951 Abs. 1 S. 1 BGB auch die des
§ 812 Abs. 1 S. 1 Var. 2 BGB vortliegen, das heil3t, der Hersteller miisste ,,in sons-
tiger Weise®, also ohne eine Leistung, ,,etwas® erlangt haben und zwar auf Kosten
des ehemaligen Substanztrigers, ohne dass hierfiir ein rechtlicher Grund vorliegt.
Dann ist der Hersteller zur Herausgabe des Erlangten bzw. gem. § 818 Abs. 2
BGB zum Wertersatz verpflichtet. Beim Tissue Engineering wird wegen des Her-
stellungsvorgangs immer ein gesetzlicher Eigentumserwerb gem. § 950 Abs. 1 S. 1
BGB Eigentumserwerb des Herstellers erfolgen, welcher unabdingbar ist.786 Der
Patient wird nie Hersteller und damit Erwerber des Eigentums sein, da er weder
das Produkt herstellt, noch das Produkt in seinem Namen hergestellt wird. Auf-
traggeber wird der anwendende Arzt, das Krankenhaus oder die Klinik sein oder
das herstellende Unternehmen, wenn es aus eigenem Bestreben ein Produkt auf
den Markt bringt.

(4) §§ 947 und 948 BGB

Es erscheint méglich, dass ein gesetzlicher Eigentumserwerb aufgrund der §§ 947
und 948 BGB erfolgen koénnte, welche die Verbindung, Vermischung oder Ver-
mengung betreffen und ebenfalls auf die Weiterverwendung von Kérpersubstan-
zen anwendbar sind.”®7 Nach diesen Vorschriften ist ein Miteigentum der vorheri-
gen Eigentlimer der verbundenen Materialien méglich. Zwar erfolgt beim Tissue
Engineering wihrend des Verfahrens eine Verbindung, Vermischung und auch
Vermengung als Teil des Herstellungsvorgangs, die Verarbeitung ist in diesem Fall
zugleich auch eine Verbindung, was oft der Fall ist,8 insgesamt liegt aber ein
Verarbeiten im Sinne des § 950 Abs. 1 S. 1 BGB vor. § 950 BGB geht in den Fil-
len, in denen die Verarbeitung auch eine Verbindung ist, den §§ 947 und 948 BGB
vor.”® Der Vorrang des § 950 BGB ergibt sich daraus, dass es sich bei dieser Vor-

785 Bassenge in Palandt, BGB § 950 Rn. 1; Haldsz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 65; Fiiller in
MiiKo, BGB § 951 Rn. 21.

786 Kindl in Bamberger/ Roth, BGB § 950 Rn. 3; Bassenge in Palandt, BGB § 950 Rn 1; Henssler in Soergel,
BGB § 950 Rn. 4. Siche zu einer Abdingbarkeit durch sog. Verarbeitungs- oder Herstellerklau-
seln Henssler in Soergel, BGB § 950 Rn. 19 ff.; Wiegand in Standinger 209, BGB § 950 Rn. 18 ff.
m.w.N.

787 Halasz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 66; Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 170.

788 Fiiller in MiiKo, BGB § 947 Rn. 3und 11.

789 Henssler in Soergel, BGB § 950 Rn. 3; Bassenge in Palandt, BGB § 950 Rn. 1, § 947 Rn. 1, § 948
Rn. 1. Konkrete Abgrenzungskriterien wurden bislang noch nicht ermittelt oder diskutiert, Fiiller
in MiiKo, BGB § 947 Rn. 11. Zudem ist es mdglich, dass die herzustellende Sache nach Ver-
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schrift um die speziellere Fassung handelt. Gegeniiber den Voraussetzungen an
eine Verbindung wird zusitzlich noch das Entstehen einer neuen Sache gefordert
und § 950 BGB setzt auch einen bestimmten Verarbeitungswert voraus.”” Zudem
ist eine Verarbeitung immer ein Herstellungsvorgang und damit regelmiBig auf-
wendiger,”! der Hersteller bringt einen eigenen, nicht unerheblichen Arbeitsauf-
wand mit ein, was einen Vorrang der Vorschrift, die thm das Alleineigentum zu-
spricht, angemessen erscheinen lisst. Dass dem Hersteller das Eigentum als Aus-
gleich fur die Wertrelation zugesprochen wird ist auch eine Begrindung fiir die
vorrangige Anwendung des § 950 BGB.7? Daher kommen bei dem Verfahren des
Tissue Engineering mit dem Ziel, ein fertiges, verwendbares Produkt hervorzu-
bringen, die §§ 947 und 948 BGB nicht zur Anwendung, da regelmifB3ig der vor-
rangige § 950 BGB gegeben sein wird.

cc) Folgen einer Implantation

Auch die Implantation des fertigen Tissue Engineering-Produkts beeinflusst die
Eigentumsverhiltnisse.” Sie fihrt immer zu einem Eigentumsverlust.”* Mit der
Integration in einen menschlichen Kérper und der damit einhergehenden Verbin-
dung mit diesem verliert das Material seine Sachqualitit und Eigentumsfihigkeit,
da der menschliche Koérper in seiner Gesamtheit keine Sache und nicht eigen-
tumsfahig ist. Das eingepflanzte Gewebestiick wird zu einem Korperbestandteil
und vom Persénlichkeitsrecht des neuen Substanztrigers erfasst.””> Fand vor der
Implantation kein Eigentumstbergang an den Anwender statt, war dieser nie Ei-
gentiimer.” Da bei Tissue Engineering-Produkten immer von einer Verarbeitung
auszugehen ist, hatte aber zumindest der Hersteller bzw. der Auftraggeber der
Herstellung Eigentum gem. § 950 Abs. 1 S. 1 BGB erlangt. Ist der durch die Im-
plantation eingetretene Eigentumsverlust ungewollt eingetreten infolge dessen,

kehrsauffassung mehrere Verarbeitungsschritte durchliuft, worunter auch eine Verbindung oder
Vermischung fallen kénnen, vgl. Bassenge in Palandt, BGB § 950 Rn 3.

790 Fiiller in MiiKo, BGB § 947 Rn. 11.

v Fiiller in MiiKo, BGB § 947 Rn. 3.

792 Ebbing in Ermann, BGB § 947 Rn. 18.

73 So auch Ebrlich, Gewinnabschépfung, S. 56 ff.; Deutsch/ Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 864. Siche
zu den Folgen einer Implantation bei kiinstlichen Korperteilen w.a.: Jickeli/ Stieper in Staudinger
@004, BGB § 90 Rn. 25; Gargens, JR 1980, 140 ff.; Gropp, JR 1985, 181 ff.; Fritzsche in Bamber-
ger/Roth, BGB § 90 Rn. 31; Hol/ in MiiKo, BGB § 90 Ra. 29.

74 Vgl. Ebrlich, Gewinnabschopfung, S. 56 ff.; Deutsch/ Spickhoff, Medizintecht, Rn. 864.

795 Jickeli/ Stigper in Staudinger @9, BGB § 90 Rn. 24; Dilcher in Standinger 1950, BGB § 90 Ra. 17;
Ebrlich, Gewinnabschépfung, S. 61; 179, Vernichtung tiefgefrorenen Spermas, S. 25; Schiine-
mann, Die Rechte am menschlichen Kérper, S. 126; Haldsz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S.
67, nach dem der Eigentumsverlust des vorherigen Eigentiimers in diesem Fall wegen des Ver-
lusts der Sachqualitit und nicht aufgrund einer moglichen Anwendung des § 947 BGB erfolgt.
Nach a.A. geht bei einer Implantation das Eigentum an den Empfinger gem. § 947 Abs. 2,
§ 948 Abs. 1 BGB analog tiber, da eine therapeutische Anwendung am chesten eine Verbindung
bzw. Vermischung darstellen soll, so Fink, Einwilligung und vertragliche Regelungen, S. 71

79 Ebrlich, Gewinnabschépfung, S. 61 f.
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dass eine Implantation von dem Hersteller oder sonstigen jeweiligen Figentiimer
des Tissue Engineering-Produkts, z.B. des Krankenhauses, das nicht zugleich auch
Hersteller ist, nicht beabsichtigt war, kann dies zu Ausgleichsanspriichen fiih-
ren.””” Ein solcher Anspruch steht dem vorherigen Eigentlimer des Produkts zu,
wenn dem untergegangenen Eigentum, also dem Eigentum an dem eingepflanzten
Material, ein Vermdgenswert zukam, was im Falle eines fabrizierten Tissue Engi-
neering-Produkts regelmifBig der Fall sein wird.

dd) Zusammenfassung

Bei einer bewussten Spende wird das Eigentum an dem gespendeten Gewebe
bzw. den Zellen aufgegeben und dem Extrahenten bzw. der extrahierenden Insti-
tution Ubertragen. Auch bei zuriickgelassenem Gewebe ist von einem Eigentums-
erwerb gem. § 950 BGB des Extrahenten oder der zugehérigen Einrichtungen
auszugehen. Bei einer Weitergabe des Materials an Dritte kann das Eigentum wei-
ter ibertragen werden, § 929 BGB. Ebenfalls ist ein gutgliubiger Erwerb mdglich.
Jedenfalls mit der Herstellung der Tissue Engineering-Produkte erfolgt ein Figen-
tumserwerb des Herstellers. Mit Implantation des fertigen Tissue Engineering-
Produkts in den Ko&rper des Empfingers wird dieses aber ein Bestandteil des
menschlichen Korpers und das an seinem Korper bestehende Persénlichkeitsrecht
des Empfingers tberlagert alle vorherigen Eigentumsverhiltnisse.

1I. Beurteilung und Folgen einer Weiterverwendung ohne zuvor erteilte
Einwilligung

Erfolgt die weitere Verwendung der Materialien ohne Zustimmung, kénnte dies
gegen Rechte des ehemaligen Substanztrigers verstoBen und ihn in diesen verlet-
zen, da die Verwendung von menschlichem Ko&rpermaterial ihre Schranken im
Eigentums-, Selbstbestimmungs- und Persénlichkeitsrecht des ehemaligen Sub-
stanztrigers findet.® Aufgrund einer Verletzung dieser Rechte kénnten dem
ehemaligen Subtanztriger Rechte und Anspriiche zustehen. Eine mogliche Verlet-
zung und eventuell hieraus folgende Anspriiche sollen in diesem Abschnitt der
Arbeit dargestellt werden.

1. Verletzung des ehemaligen Substanztrigers

a) Verletzung des Higentums

Ob eine Eigentumsvetletzung des ehemaligen Substanztrigers vorliegt, richtet sich
nach den Eigentumsverhiltnissen zum Zeitpunkt der Weiterverwendung bzw.
Weitergabe. Sie ist nur gegeben, wenn weder ausdriicklich noch konkludent eine

7 Vagl. Jickeli/ Stieper in Standinger @09, BGB § 90 Rn. 24.
798 Freund/ Weiss, MedR 2004, 315, 319.
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Eigentumsiiberlassung erfolgt ist.” Wie vorstehend dargestellt, wird der Betrof-
fene aber oft sein Figentum vetloren haben, sei es durch vertragliche Abrede oder
durch eine ausdriickliche Zustimmung, nicht hingegen generell durch kommentar-
loses Zurtcklassen der Substanzen.8 Beim Tissue Engineering wird der ehemali-
ge Substanztriger spitestens nach Fertigstellung des Produkts sein Eigentum we-
gen § 950 Abs. 1 S. 1 BGB vetloren haben.

b) Verletzung des Persénlichkeitsrechts und Selbstbestimmungsrechts

Aufgrund der Annahme, dass an abgetrennten Korpersubstanzen Eigentumsrech-
te sowie das Personlichkeitsrecht des ehemaligen Subtanztrigers nebeneinander
wirken, ist neben einer Eigentumsverletzung auch eine Verletzung des Personlich-
keitsrechts des ehemaligen Subtanztrigers moglich. Auch wenn derjenige, der die
verletzende Handlung vornimmt, also die Korpersubstanzen ohne eine zuvor
erfolgte BEinwilligung des ehemaligen Substanztrigers weitergibt, Figentlimer ist,
muss eine Verletzung des Persénlichkeitsrechts fiir die RechtmiBigkeit einer Wei-
terverwendung ausgeschlossen sein, da das Personlichkeitsrecht als ,,anderes
Recht* im Sinne des § 903 BGB das Eigentum begrenzt. Betroffen von einer
moglichen Personlichkeitsrechtsverletzung sind die Fallgestaltungen, in denen es
sich um Restmaterial des Patienten handelt, iber welches der Betroffene keine
Verwertungsentscheidung getroffen hat. Fille der gezielten Spende sind hiervon
nicht berihrt.

Neben einer Personlichkeitsrechtsverletzung kommt aber auch eine Verlet-
zung der Dispositionsbefugnis tber die eigenen Kérpersubstanzen in Betracht,
wenn die Verwendung ohne Einwilligung erfolgt, da dem ehemaligen Subtanztri-
ger ein Bestimmungsrecht iber seine abgetrennten Korpermaterialien zusteht.
Dieses Selbstbestimmungsrecht ist verfassungsrechtlich allein in Art. 2 Abs. 1 GG
verankert und steht als eigenstidndiges Recht neben dem fortwirkenden Persén-
lichkeitsrecht.

Das den Substanzen anhaftende Personlichkeitsrecht und auch das Selbstbe-
stimmungsrecht werden jedoch, im Gegensatz zur Menschwirde, nicht uneinge-
schrinkt gewihrleistet und sind somit der Abwigung zuginglich.®! Bei der Ver-
wendung von Korpermaterialien zur kommerziellen Nutzung kann aber auch die
Beriicksichtigung der in Art. 5 Abs. 3 GG garantierten Wissenschaftsfreiheit nicht
zu einem anderen Ergebnis hinsichtlich einer Verletzung der Rechte fithren.802

799 Dietel, Weiterverwendung, S. 88.

800 Tm Ergebnis so auch Nitz/ Dierks, MedR 2002, 400, 401 mit dem Hinweis, dies sei nur andets,
wenn eine auf den Eigentumstbergang gerichtete Willenerklirung des Patienten anfechtbar sei.
Siehe auch Dietel, Weiterverwendung, S. 98 f.

801 Dettmeyer/ Madea, Rechtsmedizin 2002, 365, 367.

802 Fin Eingriff in das grundrechtlich geschiitzte Selbstbestimmungsrecht kann rechtmifig sein,
wenn nach Wirdigung aller Umstinde ein vertretbares Verhiltnis zwischen dem erstrebten
Zweck und der Beeintriachtigung des Betroffenen besteht, vgl. Schrider/ Tanpitz. Menschliches
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Zum einen ist bei einer Verwendung der Korpersubstanzen fiir die Herstellung
kommerzialisierbarer Produkte gar nicht erst der Schutzbereich der Wissenschaft
und Forschung betroffen. Zum anderen kann die Wissenschaftsfreiheit generell
keine Rechtfertigung fiir den Eingriff in Individualrechtsglter gewihren. Da die
Grundrechte Abwehrrechte gegen den Staat sind, schiitzt sie den Wissenschaftler
nur gegen Eingriffe des Staates,’ Individualrechtsgiiter miissen nicht ohne weite-
res, also ohne gesetzliche Grundlage, zugunsten der Allgemeinheit geopfert wer-
dend%*. Die Wissenschaftsfreiheit endet daher dort, wo sie in die Rechtssphire
anderer eindringt und sie rechtfertigt nicht den eigenmachtigen Zugriff auf abge-
trennte Korpermaterialien und sich aus thnen ergebende Daten, wenn keine Ein-
willigung fiir ein solches Handeln vorliegt. Wihrend bzgl. der Verletzung des ver-
fassungsrechtlichen allgemeinen Personlichkeitsrechts zu fragen ist, ob sich die
Weitergabe von Korpermaterialien ohne FEinwilligung des Substanztrigers als
Nichtachtung der personalen Integritit oder der personalen Wiirde darstellt und
die durch das allgemeine Persénlichkeitsrecht gewidhrten Rechte des ehemaligen
Substanztrigers verletzt sind, 30> ist das Selbstbestimmungsrecht aus Art. 2 Abs. 1
GG in jedem Fall der Weiterverwendung, die ohne Einwilligung des ehemaligen
Subtanztrigers erfolgt, verletzt’®. Eine weitere Nutzung bedarf also einer Einwil-
ligung. Im Rahmen einer Verwendung fiir das Tissue Engineering ist zudem auch
das Personlichkeitsrecht des ehemaligen Subtanztrigers verletzt, da aufgrund der
Pflicht, eine Riickverfolgbarkeit der Substanzen zu gewihtleisten, keine Anonymi-
sierung erfolgen kann und personliche Daten erhoben werden.

Da eine Verletzung des Selbstbestimmungsrechts bei jeglicher Weiterverwen-
dung oder Weitergabe des Materials ohne Einwilligung gegeben ist, gilt dies auch

Blut, S. 101; Zentrale Ethikkommission, (Weiter-) Verwendung von menschlichen Kérpermateria-
lien, S. 6.

803 Vgl. Dietel, Weiterverwendung, S. 127; BVerGE 35, 79, 113; Scholz in Maunz/ Diirig, GG Bd. 1,
Art. 5 Abs. 3 Rn. 110 m.w.N.; Kannengiefeer in Schmidt-Bleibtren/ Kiein, GG Art. 5 Ra. 30.

804 Dietel, Weiterverwendung, S. 126; Taupitz, AcP 191, 219; Taupitz, Kommerzialisierung, S. 69.

805 Denn das verfassungsrechtliche Personlichkeitsrecht ist dann verletzt, wenn in der konkreten
Behandlung der Substanzen eine Nichtachtung der personalen Integritit des Trigers oder seiner
besonderen Wiirde als menschliches Individuum zum Ausdruck kommt, vgl. Miiller, Kommer-
zielle Nutzung, S. 51.

806 So Freund/ Weiss, MedR 2004, 315, 319, Osieka, Humanforschung, S. 379; Haldsz, Bio-matetielle
Selbstbestimmung, S. 203 f.; von Freier, MedR 2005, 321, 328; Spranger, NJW 2005, 1084, 1087;
Lippert, MedR 2001, 406, 408; Zech, Gewebebanken, S. 36. Zulissig soll aber eine Weiterverwen-
dung zu wissenschaftlichen Zwecken bei vorheriger Anonymisierung sein, da hierbei im Rah-
men einer Abwigung die Forschungsfreiheit gegentiber dem Persénlichkeitsrecht Giberwiege, so
Halasg, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 204; von Freier, MedR 2005, 321, 323; Dietel, Weiter-
verwendung, S. 127. A.A.: Fink, Einwilligung und vertragliche Regelungen, S. 73; Taupitz, DABI
1993, B-786, B-788; Ehrlich, Gewinnabschépfung, S. 108; Dietel, Weiterverwendung, S. 130;
Schrider/ Tanpitz, Menschliches Blut, S. 83; Dettmeyer/ Madea, Rechtsmedizin 2004, 85, 86 und 92;
Thasler/ Weif§/ Schillhorn/ Irrgang/ Janch, DMW 2002, 1397, 1398; Nizy/ Dierks, MedR 2002, 400,
401 und 403; Tanpirz, AcP 191 (1991), 201, 218. L.E. wohl auch Miiller, Kommerzielle Nutzung,
S. 51.
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fir eine Weitergabe gegen Entgelt. In der Literatur ist dies innerhalb der Auffas-
sung, die eine Weitergabe bei Anonymisierung fiir zuldssig erachtet, umstritten.
Eine Verletzung kdénne hiernach nur dann gegeben sein, wenn das allgemeine
Personlichkeitsrecht auch wirtschaftliche Aspekte schiitzt, was nicht ganz einheit-
lich bewertet, zum groB3ten Teil aber bejaht wird.®7 Nach einer Ansicht soll das
Erlangen eines Entgelts keinen Unterschied machen und das Personlichkeitsrechts
nicht verletzen.®® Die gegenteilige Auffassung sieht in einer entgeltlichen Weiter-
gabe und damit einer kommerziellen Verwertung auch bei erfolgter Anonymisie-
rung eine Persénlichkeitsrechtsverletzung, da das Personlichkeitsrecht durch seine
Betroffenheit der wirtschaftlichen Entscheidungsbefugnis verletzt sei.8” Im Falle
der Verwendung zum Tissue Engineering ist aber das Personlichkeitsrecht jeden-
falls bereits wegen der Erhebung und Speicherung persénlicher Daten verletzt.

Erfolgt die weitere Nutzung im Rahmen des Tissue Engineerings ohne oder
gegen die Einwilligung des ehemaligen Substanztrigers und nicht im Rahmen der
Forschung, so liegt ohne besondere Berticksichtigung, ob bei einer Weitergabe ein
Entgelt erlangt oder fiir welche Zwecke der Material weiterverwendet wurde oder
eine Anonymisierung erfolgte, eine Verletzung des Selbstbestimmungsrechts des
Substanztragers und im Falle der Verwendung zum Zwecke des Tissue Enginee-
rings aufgrund der Speicherung von personlichen Daten auch eine Persénlich-
keitsrechtsverletzung vor. Aus einer solchen unrechtmifBligen Weiterverwendung
konnen dem ehemaligen Subtanztriger Rechte erwachsen. Der Frage nach der
Rechtsfolge einer Verletzung des unfreiwilligen Spenders von entnommenen
Koérpersubstanzen durch deren Verwendung soll im folgenden Teil der Arbeit
nachgegangen werden.

807 Vgl. gegen den Schutz kommerzieller Interessen: Dettmeyer/ Madea, Rechtsmedizin 2004, 85, 86;
Hubmann, Personlichkeitsrecht, S. 133 f.; Schack, ]JZ 2000, 1060, 1062; Schwerdtner, Personlich-
keitsrecht, S. 246 sowie Fink, Einwilligung und vertragliche Regelung, S. 90. Fiir einen Schutz
siche: Gotting, Personlichkeitsrechte, S. 1 f., 54 und 138; Lezsner, Von der persénlichen Freiheit
zum Personlichkeitsrecht; S. 304; Haldsg, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 97 ff., insbeson-
dere 103; Kiaver, Bereicherungsrechtliche Anspriiche, S. 60, 67 und 70; Zech, Gewebebanken, S.
84. Ahnlich auch Beuthien/ Schmilz, Personlichkeitsschutz, S. 21. Auch die Rechtsprechung leitet
aus dem allgemeinen Personlichkeitsrecht einen Schutz der wirtschaftlichen Selbstbestimmung
ab, vgl. BGHZ 20, 345, 350 f.; BGHZ 81, 75, 78 ff.; BGH NJW-RR 1987, 231; BGH NJW
1992, 2084.

808 Niher hierzu Tanpitz, AcP 191 (1991), 201, 217 £.; Taupitz, Bl 2000, 152, 157 £.; Fink, Einwilli-
gung und vertragliche Regelungen, S. 74; Taupitz, Kommerzialisierung, S. 66 ff. m.w.N.; Dietel,
Weiterverwendung, S. 127 u. 130; Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 50 f.; Dietel, Weiterverwen-
dung, S. 127 u. 130; Ehrlich, Gewinnabschépfung, S. 108 f. mit deutlichem Bezug auf die entgelt-
liche Weitergabe zur Verarbeitung in der Industrie und der Herstellung pharmazeutischer Pro-
dukte.

809 Niher hierzu Zech, Gewebebanken, S. 119; Haldsz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 203 f.
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2. Zivilrechtliche Folgen einer 1 erletzung des ehemaligen Subtanztrigers

Betroffen von der Frage nach moglichen Rechten des ehemaligen Subtanztrigers
bei einer unrechtmifBligen Verwendung seiner Kérpersubstanzen ist nur die Ver-
wendung zur Herstellung von allogenen Tissue Engineering-Produkten, da auto-
loge Produkte stets mit Wissen und somit auch mit Einwilligung des Betroffenen
hergestellt werden. Zu denken ist im Falle einer Vetletzung des zivilrechtlichen
Personlichkeitsrechts an einen immateriellen Schadensersatz, an eine Gewinnbe-
teiligung, falls die Weiterverwendung zu kommerziellen Zwecken erfolgt, oder an
einen Ersatz fiir die entgangene Zahlung, wenn der Betroffene darlegen kann, er
hitte die Uberlassung seines Materials und eine damit verbundene Einwilligung
von einer Geldzahlung abhingig gemacht.8!0 Hierbei ist aber zu berticksichtigen,
dass ein angemessenes ,,Entgelt” fir Koérpermaterialien in der Regel nicht sehr
hoch ist.811

Die Bioethik-Konvention besagt in Art. 24 (Entschidigung fur unbillig erlitte-
nen Schaden), dass ,,eine Person, die infolge eines Eingriffs unbilligen Schaden
erlitten hat, [...] Anspruch auf eine angemessene Entschidigung nach Mal3gabe
der gesetzlich vorgeschriebenen Voraussetzungen und Verfahren® hat. Im Zu-
satzprotokoll zur Bioethik-Konvention tber die Transplantation von Organen
und Geweben menschlichen Ursprungs zum Ubereinkommen iiber Menschen-
rechte und Biomedizin hat Art. 25 beinahe denselben Wortlaut: ,,Hat eine Person
durch Transplantationsmanahmen in ungerechtfertigter Weise Schaden etlitten,
so hat sie Anspruch auf angemessenen Schadensersatz nach Maf3gabe der durch
die Rechtsordnung vorgesehenen Voraussetzungen und Modalititen. Beide Vor-
schriften sind aber auf eine Entschidigung aufgrund einer Entnahme und hiermit
verbundener Unannehmlichkeiten bezogen. Im Folgenden sollen die Rechte des
chemaligen Subtanztrigers im Falle einer unrechtmifligen Weiterverwendung
seiner Korpersubstanzen dargestellt werden.

a) Vertragsverletzung

Gegen den unrechtmifBig verwendenden Arzt oder die betreffende Einrichtung
kénnen sich Anspriiche aus §§ 280 Abs. 1, 241 Abs. 2 BGB wegen Vertragsverlet-
zung ergeben.’12 Ausgangspunkt ist das Vorliegen eines (Behandlungs-)Vertrags
zwischen dem ehemaligen Substanztriger als Patienten und dem Arzt bzw. einer
Einrichtung. Verlangt werden kann bei Vorliegen der Voraussetzungen der Ersatz
des Schadens, den der Schuldner durch die Vertragsverletzung verursacht hat.

810 Tanpitz, JBI 2000, 152, 158. Auch wenn der Betroffene den ,,Verkauf* verweigert hitte, muss
eine angemessene Entschidigung gezahlt werden.

811 Tanpitz, Kommerzialisierung, S. 88; Ebrlich, Gewinnabschépfung, S. 211; Miiller, Kommerzielle
Nutzung, S. 185 und 194 f.; Taupirz, AcP 191 (1991), 201, 241 f.; Dietel, Weiterverwendung,
S. 21.

812 Dietel, Weiterverwendung, S. 207.
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Es stellt sich aber bereits die Frage, was die Vertragsverletzung darstellen soll.
Die Hauptpflichten eines Behandlungsvertrags betreffen die Behandlung des Pati-
enten de lege artis und hiermit einhergehende Handlungen. Eine weitere, wie auch
immer geartete Verwendung oder Vernichtung der im Rahmen der Behandlung
entnommenen Korpermaterialien ist nicht Vertragsbestandteil. Damit kommt
allenfalls eine Verletzung von Nebenpflichten in Betracht. Z.T. wird vertreten,
dass der Hinweis auf eine erfolgende weitere Verwendung entnommener Substan-
zen zu Forschungszwecken oder zur Arzneimittelherstellung eine Nebenpflicht im
Sinne des § 241 Abs. 2 BGB darstellt und eine solche Information zu den Aufkli-
rungspflichten gehort, die mit dem Abschluss eines Behandlungsvertrags einher-
gehen 813 Vertragsverletzende Handlung wire dann die Weiterverwendung ent-
nommener Korpersubstanzen ohne hiertiber informiert und eine diesbeziigliche
Einwilligung eingeholt zu haben.8!* Dem ist aber nicht zuzustimmen. Es ist nicht
ersichtlich, inwieweit der Umgang mit entnommenen Korpersubstanzen auferhalb
der eigentlichen Heilbehandlung einschlieBSlich ihrer Vorbereitung und Nachsorge
cine Nebenpflicht des Behandlungsvertrags darstellt. Die Entnahme im Rahmen
eines Behandlungsvertrags dient der Therapie und Behandlung des Subtanztrigers
als Patienten. Eine Aufklirung iiber eine mégliche Weiterverwendung der Kor-
permaterialien, die zu Behandlungszwecken entnommen werden, ist aber nicht
einhergehend mit der Behandlung an sich und stellt sich daher nicht als Neben-
pflicht dar, so dass keine Vertragsverletzung gegeben ist. Hiervon unbertihrt bleibt
die Frage nach einer Verletzung des Personlichkeitsrechts des ehemaligen Sub-
tanztrigers bei einer Weiterverwendung ohne vorherige Aufklirung und Einwilli-
gung seinerseits.

Es liegt auch keine Verletzungshandlung vor, wenn der Betroffene im Rahmen
der Einwilligung nicht iiber den méglichen wirtschaftlichen Wert der Kérpersub-
stanzen informiert wird.$?> Eine solche Information ist nicht Hauptpflicht des
Behandlungsvertrags und auch keine Nebenpflicht. Der Extrahent ist in der Regel
nicht verpflichtet dariiber aufzukliren, dass der Betroffene den Wert der ent-
nommenen Substanzen fiir sich selbst nutzen konnte, da er nicht fir die finanziel-
len Interessen und vermdégenswerten Belange des Betroffenen verantwortlich ist,
sofern diese nicht mit den Aspekten der Behandlung oder deren Folgen einherge-
hen 816

813 Siche hierzu Dietel, Weiterverwendung, S. 207.

814 Dietel, Weiterverwendung, S. 207. Niher zu méglichen vertraglichen Anspriichen und verletzten
Pflichten: Dietel, Weiterverwendung, S. 209 ff.

815 BGHZ 61, 176, 178; Heinrichs in Palandt, BGB § 280 Rn. 7; Dietel, Weiterverwendung, S. 207.
Die Aufklirung ist eine blof3e Nebenpflicht, die sich aus der Weiterverwendung ergibt. Es be-
steht keine generelle Pflicht, auf den Wert des Materials hinzuweisen.

816 Nitz/ Dierks, MedR 2002, 400, 402. Etwas andetes konnte sich nach Nizz/ Dierks ergeben fur den
Fall, dass der Extrahent schon von Anfang an weil3, dass den Substanzen ein besondere Wert
anhaftet, z.B. weil sie auBergew6hnlich sind. Hier kénnte ihm eine Aufkldrungspflicht zuteil
werden oder eine (vor-)vertragliche Hinweispflicht. Niher dazu auch Miiller, Kommerzielle
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Ferner ist im Zusammenhang mit einer Vertragsverletzung fraglich, was der
Schaden wire. Méglicherweise kénnte der Verletzte einen entgangenen Gewinn
nach § 252 S. 1 BGB geltend machen. Dies wire der Gewinn, den der Patient
erzielt hitte, wenn keine heimliche Weiterverwendung erfolgt wire. Hierfiir ver-
langen § 252 BGB und § 287 ZPO aber eine schliissige Darlegung und den Beweis
von konkreten Ausgangs- und Ankniipfungstatsachen, die eine Gewinnerwartung
wahrscheinlich machen.8!” Der Betroffene miisste demzufolge darlegen, dass er
das Material selbst wirtschaftlich genutzt hitte und eine Gewinnerwartung seiner-
seits wahrscheinlich gewesen wire.8!® Dies wird jedoch kaum moglich sein, denn
der Verletzte in der Fallkonstellation, welche die Verwendung von Restmaterial
betrifft, rechnet mit einer Vernichtung des Materials und trifft keine Vorkehrun-
gen, um das Material selbst gewinnbringend zu nutzen.8!? Zudem haben Korper-
substanzen in der Regel einen nur sehr geringen Wert und daher keine groB3e Be-
deutung fiir die wirtschaftlichen Belange des Substanztrigers.820 Es fehlt damit an
einer konkreten Gewinnerwartung, zumal der direkte Verkauf des Spenders ge-
setzlich verboten ist und eine oft, aber auch nicht immer gezahlte Aufwandsent-
schidigung gerade nicht als ,,Gewinn® gilt. Wire das Material aber ausnahmsweise
vom Betroffenen gewinnbringend genutzt worden, kime als entgangener Gewinn
nur ein Entgelt fir die Gestattung der Weiterverwendung in Betracht.®2! Der Be-
troffene miisste geltend machen, dass er seine Substanzen nur gegen eine Zahlung
tberlassen hitte und nachweisen, dass es zu einem solchen ,,Nutzungsvertrag®
gekommen wire.822 Er muss beweisen, dass der Verletzer nur die Wahl zwischen
der Verletzungshandlung und der Zahlung eines Geldbetrages bzw. einer lizen-
zierten Handlung gegen eine angemessene Verglitung hatte. In der Regel wird der
Vertletzer jedoch plausibel darstellen kdnnen, dass er im Falle solcher Forderungen
des ehemaligen Substanztrigers dessen Korpersubstanzen nicht genutzt hitte und
ihm andere ,,Quellen® zur Verfiigung standen. Es tibetrlassen gentigend Patienten
der entnehmenden Einrichtung ihr Gewebe, ohne eine Gegenleistung zu vetlan-
gen, so dass der Verwender nicht auf die Verwendung des speziellen Gewebes des

Nutzung, S. 172 ff.; Taupitz, Kommerzialisierung, S. 63 und 66; Taupitz, AcP 191 (1991), 201,
208; Zerr, Abgetrennte Korpersubstanzen, S. 25.

817 Dietel, Weiterverwendung, S. 215; Taupitz, Kommerzialisierung, S. 76; Taupitz, AcP 191 (1991),
201, 234 f. BGHZ 54, 45, 53 f.; Oetker in MiiKo, BGB § 252 Rn. 56; Miiller, NJW 1997, 3049,
3051 m.w.N.

818 Taupitz, Kommerzialisierung, S. 76; Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 186; Taupitz, AcP 191
(1991), 201, 235.

819 Dietel, Weiterverwendung, S. 215.

820 Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 194 f., der betont, dass der Fall ,,John Moore“ einen unge-
wohnlichen und seltenen Ausnahmefall darstellt.

821 Dijetel, Weiterverwendung, S. 216.

822 Taupitz, AcP 191 (1991), 201, 235; Dietel, Weiterverwendung, S. 215 f.; Taupitz, Kommerzialisie-
rung, S. 76. Die bloBe Chance auf den Abschluss eines Gestattungsvertrages reicht nicht aus.
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Finzelnen und seiner Bezahlung angewiesen ist.82 AuBerdem ist die Uberlassung
von Koérpermaterialien gegen ein Entgelt untiblich und als Kaufvertrag zudem
auch fir den Fall, dass die Substanzen zum Zwecke einer Heilbehandlung ver-
wendet werden sollen, gem. § 17 TPG verboten und daher wegen § 134 BGB
nichtig. An diesem Argument wirden die meisten Schadensersatzanspriiche auf
einen entgangenen Gewinn aufgrund einer Vertragsverletzung scheitern. Schliel3-
lich handelt es sich um regenerierbares Material, welches meist durch eine risiko-
arme und unaufwendige Entnahme erlangt werden kann, keinen Seltenheitswert
besitzt und daher in grolem Umfang vorhanden ist.82* Demzufolge liegt in der
Regel kein ersatzfihiger Schaden vor.82

Die Gewihrung eines Schmerzensgeldanspruchs gem. § 253 Abs. 2 BGB we-
gen Vertragsverletzung durch die Weiterverwendung ohne vorherige Einwilligung
kommt nicht in Betracht. Nach § 253 Abs. 1 BGB kann wegen eines Nichtvermo-
gensschadens nur in den vom Gesetz bestimmten Fillen Schadensersatz in Geld
gefordert werden. § 253 Abs. 2 BGB erwihnt aber die vertragliche Nebenpflicht
nach § 241 Abs. 2 BGB nicht. Da die Aufzdhlung in § 253 Abs. 2 BGB abschlie-
Bend ist, kommt daher die Geltendmachung eines Schmerzensgeldes nicht in Be-
tracht.820

b) Eigentumsverletzung

Moglich ist neben einer Vertragsverletzung auch eine Eigentumsverletzung als
anspruchsauslosende Handlung. Der ehemalige Substanztriger hat, wie bereits
dargestellt, spitestens mit Herstellung des Tissue Engineering-Produkts sein Fi-
gentum an seinen abgetrennten Korpersubstanzen verloren und einen Eigentums-
verlust etlitten. Dies stellt sich als Verletzung des Eigentums durch die unberech-
tigte Herbeifithrung eines Rechtsverlustes dar. Der ungewollte und von einem
Nichtberechtigten herbeigefithrte Eigentumsverlust nach §§ 946 ff. und § 950
BGB ist eine Eigentumsvetletzung im Sinne des § 823 Abs. 1 BGB.827 Hierbei ist
aber genau darauf abzustellen, durch wessen Handlung der Eigentumsverlust her-
beigefithrt wurde, wer das Eigentum verarbeitet bzw. verbunden hat. Derjenige ist
dann Anspruchsgegner eines Schadensersatzanspruchs wegen Eigentumsverlet-

823 Dietel, Weiterverwendung, S. 216. Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 186; Taupitz, Kommerziali-
sierung, S. 76; Taupitz, AcP 191 (1991), 201, 235.

824 So auch Taupitz, Kommerzialisierung, S. 77; Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 186; Taupitz, AcP
191 (1991), 201, 235. Siche zu diesem Problemkteis und der teilweise in der Literatur anzutref-
fenden Ansicht, die Lizenzanalogie des BGH anzuwenden bei: Diezel, Weiterverwendung, S. 216
ff. m.w.N.; Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 186 ff. sowie 191 ff. m.w.N.; Taupitz, Kommerzia-
lisierung, S. 86 ff. m.w.N., Taupitz, AcP 191 (1991), 201, 229 ff. m.w.N.

825 Dietel, Weiterverwendung, S. 295. Ein Ersatz eines Vermdgensschadens iiber das Vertragsrecht
ist nicht moglich, so auch Ehrlich, Gewinnabschopfung, S. 213.

826 Vgl. hierzu Dietel, Weiterverwendung, S. 212 ff.

827 Spickhoff in Soergel, BGB § 823 Rn. 59; BGHZ 56, 228, 237 f.; 109, 297, 300; OLG Stuttgart
NJWZ 2001, 2197, 2199. Vgl. auch Wagner in MiiKo, BGB § 823 Rn. 105.
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zung 82 wenn sein Handeln schuldhaft war.8? Je nach Umstinden kommt auch
ein Anspruch aus § 823 Abs. 2 BGB in Betracht, z.B. 1.V.m. § 242 oder § 246 Abs.
1 Var. 2 StGB.8%0

Ferner kommen auch Anspriiche aus Bereicherungsrecht in Betracht,?3! die
neben § 823 BGB stehen kénnen.32 Hierfiir ist in der Regel eine nicht erfolgte
oder mangelhafte Ubereignung erforderlich. Aber auch ein Rigentumsverlust
dutrch Verarbeitung (§ 950 Abs. 1 S. 1 BGB) oder die Implantation des fertigen
Produkts kann zur Anwendung des Bereicherungsrechts fithren, vgl. § 951
BGB,$3 da gem. § 951 Abs. 1 BGB derjenige, der infolge der Vorschriften der
§§ 946-950 BGB einen Rechtsverlust etleidet, von demjenigen, zu dessen Gunsten
die Rechtsidnderung eintritt, Verglitung in Geld nach den Vorschriften iber die
Herausgabe einer ungerechtfertigten Bereicherung (§§ 812 ff. BGB) fordern kann.
Gegenstand des Anspruchs aus Bereicherungsrecht ist gem. § 818 Abs. 2 BGB der
Wertersatz, sollte eine Herausgabe nach §§ 812 Abs. 1 S. 1 Var. 1, 818 Abs. 1
BGB nicht méglich sein, was fast immer der Fall sein wird. Hierbei ist zu beach-
ten, dass auch der Verarbeiter Anspriiche haben kann, wenn nur durch sein Zutun
wegen erbrachter Aufwendungen und persénlicher Leistungen und Fihigkeiten
eine Wertsteigerung erfolgte, und es zudem meist an einem Gebrauchswert der
Korpersubstanzen fehlt.#3 Auch der Anspruch aus § 951 Abs. 1 .V.m. §§ 812 ff.
BGB steht neben einem Anspruch aus § 823 Abs. 1 BGB.83> Bei der Herstellung
von Tissue Engineering-Produkten ist, wie an fritherer Stelle aufgezeigt, ein Ei-
gentumserwerb nach § 950 BGB anzunehmen, wenn vor der Produktion noch
kein Eigentum an den Substanzen bestand.

Ist der ehemalige Subtanztriger in Ausnahmefillen noch Eigentiimer, konnten
mégliche Anspriiche aus einer GeschiftsanmaBBung gem. §§ 687 11 1, 681 S. 2, 667
BGB herriihren. Anspriiche aus dem Eigentimer-Besitzer-Verhiltnis (EBV) kon-
nen sich ebenfalls nur bei verbliebenem Eigentum beim Vetletzten oder bei einer
erfolgten Anfechtung ergeben. § 985 BGB zielt dabei auf Herausgabe des Eigen-
tums, was aber bei einer Verarbeitung des Materials nicht méglich sein wird, so
dass sich der Verletzte an die Schadensersatzmdoglichkeiten der §§ 989, 990 BGB
halten muss. Auch der deliktsrechtliche Schutz des § 823 Abs. 1 BGB ist hier

828 Spickhoff in Soergel, BGB § 823 Rn. 59; OLG Stuttgart NJOZ 2001, 2197, 2199.

829 Wagner in MiiKo, BGB § 823 Rn. 107; BGHZ 56, 73, 77 £,; 56, 228, 237 f.; 109, 297, 300.

830 Siehe Dietel, Weiterverwendung, S. 235 ff. und S. 295; Haldsz, Bio-materielle Selbstbestimmung,
S. 310; Ebrlich, Gewinnabschépfung, S. 212; Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 217 f. und 222
f.; Giesen, Arzthaftungsrecht.

831 Sofern diese nicht bei Vorliegen eines EBV durch §§ 989, 990 BGB ausgeschlossen sind und
auch § 951 BGB nicht durch sie ausgeschlossen ist. Niher zu den Anspriichen aus Bereiche-
rungsrecht siche: Dietel, Weiterverwendung, S. 270 und 284 ff.

832 Wagner in MiiKo, BGB § 823 Rn. 105.

833 Ehrlich, Gewinnabschopfung, S. 155; Fiiller in MiiKo, BGB § 951 Rn. 21,

834 Siche hierzu Ebrlich, Gewinnabschopfung, S. 212; Dietel, Weiterverwendung, S. 296.

835 Wagner in MiiKo, BGB § 823 Rn. 107.
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wieder denkbar. Zu beachten sind dabei ein wirksamer Ersterwerb der Substanzen
oder ein gutgldubiger Erwerb bei einer WeiterveriuBlerung. Ebenfalls ist ein mog-
licher Eigentumserwerb aufgrund des § 950 Abs. 1 S. 1 BGB zu berticksichtigen
sowie eine mogliche Sperrwirkung der §§ 989 und 990 BGB, die bis auf einige
Ausnahmefille die Anwendung des Deliktsrecht ausschlieBen. Gleiches gilt fir
§ 823 Abs. 2 BGB. Im Rahmen des § 823 Abs. 2 BGB kann z.B. eine Fremd-
kommerzialisierung wegen Diebstahls, § 242 StGB, zu bestrafen sein. In Betracht
kommt auch § 246 Abs. 1 Var. 2 StGB, Unterschlagung.83

¢) Vetletzung des Personlichkeitsrechts und Selbstbestimmungstrechts

Wie erldutert liegt eine Verletzung des Selbstbestimmungsrechts vor, wenn das
Koérpermaterial ohne Einwilligung weitergegeben oder zu anderen als behand-
lungsbedingten Verfahren genutzt wird. Werden bei einer Weiterverwendung
auch, wie im Falle des Tissue Engineerings, personliche Daten im Zusammenhang
mit den Korpersubstanzen gesammelt und gespeichert, so ist auch das verfas-
sungsrechtliche Personlichkeitsrecht verletzt. Wihrend sich das Selbstbestim-
mungsrecht des Art. 2 Abs. 1 GG verfassungsrechtlich als eigenstindiges Recht
gegenliber dem verfassungsrechtlich geschiitzten Personlichkeitsrecht aus Art. 2
Abs. 1 1.V.m. Art. 1 Abs. 1 GG darstellt, ist dies im Zivilrecht anders: Das Selbst-
bestimmungsrecht gehort zivilrechtlich mit zum allgemeinen Persénlichkeitsrecht,
welches als sonstiges Recht im Sinne des § 823 Abs. 1 BGB von diesem geschiitzt
wird.#3” Denn im Rahmen des § 823 Abs. 1 BGB umfasst das Personlichkeitsrecht
auch das Selbstbestimmungsrecht in Ausformung der EntschlieBungs- und Ent-
scheidungsfreiheit, so dass eine Verletzung des Selbstbestimmungsrechts Ansprii-
che aus § 823 BGB begrinden kann.838 Das zivilrechtliche Personlichkeitsrecht ist
daher vom verfassungsrechtlichen zu unterscheiden. Eine Verletzung des Selbst-
bestimmungsrechts kommt auch dann in Betracht, wenn es zwar nicht zu einer
unrechtmifBigen Verwendung der Kérpermaterialien kam, aber eine gezielte Spen-
de erfolgte und das gespendete Material nicht wie gewiinscht verwendet wurde,%
da diese Verwendung nicht mehr von seiner Einwilligung gedeckt ist.

Der Anspruch aus § 823 Abs. 1 BGB ist grundsitzlich auf Naturalrestitution
gerichtet, welche aber nicht méglich sein wird, da entweder ein Verbrauch der
Substanzen durch die Implantation erfolgt ist und in diesem Fall die Naturalresti-
tution, also eine Riickgabe der Substanzen, auch dem Personlichkeitsrecht des
Empfingers widersprechen wirde oder aber mdglichenfalls eine Identifizierung
des Materials nicht (mehr) méoglich ist. Neben dem Schadensersatz gem. §§ 823 ff.,

836 Ausfithrlicher zu den genannten Ansprichen bei: Diete/, Weiterverwendung, S. 235 ff. und
S. 295; Haldsz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 310; Ehrlich, Gewinnabschépfung, S. 212;
Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 217 f. und 222 f.; Giesen, Arzthaftungsrecht.

857 Siehe dazu: Sprau in Palandt, BGB § 823 Rn. 84 und 86; Miiller, VersR 2000, 797, 798; Epping,
Grundrechte, Rn. 614; Rozb, Eigentum an Korperteilen, S. 66.

838 Sprau in Palandt, BGB § 823 Rn. 84 und 86.

839 Jansen, Blutspende, S. 95 ff.
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249 ff. BGB ist aber auch die Gewidhrung von Schmerzensgeld nach § 253 Abs. 2
BGB denkbar.840 Das setzt voraus, dass bei einer Personlichkeitsrechtsverletzung
ein immaterieller Schaden tber § 253 Abs. 2 BGB ausgeglichen werden kann.
Zwar erwihnt § 253 Abs. 2 BGB das Personlichkeitsrecht nicht als verletztes
Rechtsgut, fiir welches Schmerzensgeld gewihrt werden kann, doch ist inzwischen
anerkannt, dass ein solches bei einer schwerwiegenden Beeintrichtigung des Per-
sonlichkeitsrechts zugestanden werden soll.34 Voraussetzung hierfiir ist jedoch,
dass eine Genugtuung weder durch Unterlassen noch durch eine Gegendarstel-
lung erreicht werden kann.$*> Bei einer Verletzung des allgemeinen Persénlich-
keitsrechts kann Schmerzensgeld daher nicht grundsitzlich, sondern nur in
schwerwiegenden Ausnahmesituationen gewahrt werden.®®3 Die Rechtsprechung
stellt bei der Zuerkennung von Schmerzensgeld auf drei Kriterien ab: Erstens
muss ein schwerwiegender Eingriff in das Personlichkeitsrecht gegeben sein, wel-
cher eine objektiv erheblich ins Gewicht fallende Beeintrichtigung zur Folge hat.
Zweitens muss der Schidiger schuldhaft gehandelt haben. Drittens darf die Beein-
trichtigung nicht in anderer Weise befriedigend auszugleichen sein.8* Von beson-
derer Bedeutung ist hierbei der schwerwiegende Eingriff mit der Folge einer ob-
jektiv erheblich ins Gewicht fallenden Beeintrichtigung. Es ist auf die konkrete
Situation und die konkreten unterschiedlichen Folgen abzustellen und ein An-
spruch auf Schmerzensgeld kann nur im Wege der Einzelfallbetrachtung, nicht
aber generell bestehen.8> Auch eine eigenniitzige Weiterverwendung reicht noch
nicht fir einen Anspruch auf Schmerzensgeld aus,34 denn allein die (kommerziel-
le) Nutzung der Korpersubstanz macht keine personlichen Informationen des
Betroffenen einem grofien Personenkreis zuginglich und stellt so keine schwer-
wiegende Beeintrichtigung dar®. In den meisten Fillen wird es somit nicht zu

840 Haldsz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 314. Siehe auch Miiller, Kommerzielle Nutzung,
S. 180 und 222.

841 Taupitz, Kommerzialisierung menschlicher Ké&rpersubstanzen S. 73; BGHZ 26, 349, 349;
BGHZ 35, 363, 369; Ddubler, JuS 2002, 625, 627; Miiller, VersR 2000, 797, 800. Andernfalls wire
die Konsequenz, dass Verletzungen der Wiirde, Ehre und des Selbstbestimmungsrechts des
Menschen sanktionslos von der Zivilordnung blieben, wobei die Schutzlosigkeit dieser grund-
rechtlich verankerten Positionen nicht mit der Verfassung vereinbar wire. So z.B. BGHZ 35,
363, 367 f.

842 Dadubler, JuS 2002, 625, 627; Miiller, VersR 2000, 797, 800; Sprau in Palandt, BGB § 823 Rn. 124;
Taupitz, Kommerzialisierung, S. 74 f. m.w.N. mit der Begriindung, eine Geldentschidigung soll
einen anders nicht ersetzbaren Schaden ausgleichen und keine zusitzliche Geldquelle darstellen.

843 Dietel, Weiterverwendung, S. 263 und 296.

844 Ebrlich, Gewinnabschopfung, S. 212; Nixdorf, VersR 1995, 740, 741; BGHZ 35, 363, 369;
BGHZ 39, 124, 133.

845 Dietel, Weiterverwendung, S. 263 f; Ehbrlich, Gewinnabschépfung, S. 212; Taupitz, AcP 191
(1991), 201, 228; Taupitz, JZ 1992, 1089, 1093. Eine Weitergabe zum Zwecke einer Genomana-
lyse oder eine Klonierung wite z.B. eine schwerwiegende Ausnahmesituation.

846 Taupitz, Kommerzialisierung, S. 93; Nixdorf, VersR 1995, 740, 745; Miiller, Kommerzielle Nut-
zung, S. 222; Ehrlich, Gewinnabschépfung, S. 212.

847 Taupitz, AcP 191 (1991), 201, 228; Ebriich, Gewinnabschépfung, S. 212.
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einer Gewihrung von Schmerzengeld kommen.8* Eine andere Betrachtung kann
sich nur aus den Eigenheiten des Einzelfalls ergeben, z.B. wenn personliche Daten
des ehemaligen Substanztrigers, die sich aufgrund Untersuchungen seiner Gewe-
beprobe ergeben haben und diese zu einer Verwendung aulerhalb des Verfahrens
des Tissue Engineerings weitergegeben werden. In diesem Fall wire von einer
schwerwiegenden Beeintrichtigung auszugehen. Bei der bewussten Weitergabe
der Daten handelt der Schidiger auch schuldhaft, so dass allein noch darauf abzu-
stellen ist, ob eine Befriedigung des Betroffenen in anderer Weise auszuschlieBen
ist, so dass in dem Fall die Voraussetzungen fiir die Gewihrung von Schmerzens-
geld gegeben wiren.

Moglich ist daneben die Geltendmachung von Vermdégensschiden, wenn der
Betroffene angibt, er hitte die Zustimmung zur Nutzung von einer Geldzahlung
abhingig gemacht und diese sei ihm durch die unrechtmiflige Verwendung ent-
gangen. Die Rechtsprechung gewihrt im Rahmen der sog. Lizenzanalogie als
Schadensersatz einen solchen Anspruch auf die nachtrigliche Zahlung einer an-
gemessenen Lizenzgebihr fiir die Nutzung bei einigen Persénlichkeitsrechten wie
z.B. dem Namensrecht und dem Recht am eigenen Bild.#* Die Héhe des Scha-
densersatzes richtet sich nach dem, was tblicherweise fiir diese Art der Nutzung
gezahlt wird.%0 Voraussetzung fir die Anwendung der Lizenzanalogie ist jedoch,
dass ein derartiger Eingriff Gblicherweise nur gegen eine Verglitung gestattet
wird.$5! Zu fragen ist also nach der Verkehrstiblichkeit des Zugriffs auf Korper-
substanzen gegen Entgelt und ob ein solches Vorgehen womdglich eher abwegig
und in der Regel nicht der Fall ist.%2 Auch wenn die Literatur dies als Frage nach
dem vermégensrechtlichen Zuweisungsgehalt des Persénlichkeitsrechts und da-
nach, ob dieses eine vermdgensrechtlich aktiv nutzbare Herrschaftsposition ent-
hilt, sieht und beides bejaht,$5> muss an dieser Stelle doch die gingige Praxis im
Auge behalten werden: Die Nutzung von Koérpersubstanzen gegen Entgelt ist
uniiblich. Auf die Idee, Geld fiir die Uberlassung seiner Korpermaterialien zu
verlangen, wird nur derjenige kommen, der hierauf aufmerksam gemacht wird
oder anderweitig von dieser Mdglichkeit erfahren hat. Auch dann wird nicht jeder
diese Moglichkeit ergreifen. Zudem wird, wenn die Weiterverwendung letztlich
zur Heilzwecken dienen soll, wenn dann nur eine Aufwandsentschidigung ver-
langt werden kénnen. Der Grof3teil der Betroffenen wird hiervon jedoch keine
Kenntnis haben. Auch wenn unzweifelhaft eine Nachfrage fiir Kérpersubstanzen

848 So auch Taupirg, AcP 191 (1991), 201, 228.

849 Taupitz, AcP 191 (1991), 201, 228 m.w.N.

850 Dieses Vorgehen wird z.T. allein oder zusitzlich auf das Bereicherungsrecht gestiitzt, die Litera-
tur stiitzt sich allein auf das Bereicherungsrecht.

851 Tanpitz, AcP 191 (1991), 201, 228, BGHZ 20, 345, 353; BGHZ 26, 349, 352 f.; 57, 116, 119; 60,
206, 211.

852 Taupitz, AcP 191 (1991), 201, 231 f.

853 Siehe Taupitz, AcP 191 (1991), 201, 230.
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vorhanden ist,% kann dennoch nicht davon gesprochen werden, dass eine Uber-
lassung der Substanzen regelmiBig und iberwiegend gegen ,,Bezahlung® erfolgt.
Dem widerspricht auch nicht die regelmaBig erfolgende Zahlung von Aufwands-
entschidigungen. Denn eine Aufwandsentschidigung, unabhingig davon, wie
verbreitet sie ist, stellt kein Entgelt dar, welches verkntpft ist mit einer Gewinner-
zielungsabsicht und einer finanziellen Besserstellung. Der Begriff der Aufwands-
entschidigung ist zwar nicht gesetzlich definiert,?> sie beinhaltet aber in der Regel
keinen nennenswerten Vermdgensvorteils>, Im Zivilrecht findet die Aufwands-
entschidigung im Bereich des Auftragsrechts Erwihnung, vgl. § 670 BGB und
§ 256 BGB. Bei der Spende von Koérpersubstanzen handelt es sich aber nicht um
eine finanzielle Beeintrichtigung, wie sie im Zivilrecht in dem Zusammenhang
vorliegt. Dort ist im Auftragsrecht unter dem zu ersetzenden Aufwand ein freiwil-
liges 1Vermigensopfer zu verstehen, welches der Beauftragte aufgrund eines Auf-
trags getitigt hat.857 Es erfolgt bei einer Aufwandsentschidigung im Rahmen einer
Spende aber kein Ersatz einer zuvor getitigten Aufwendung in finanzieller Sicht,
sondern es ist cher ecine finanzielle Entschidigung fiir das — wenn auch meist
kurzzeitige — Opfer der kérperlichen Unversehrtheit und den getitigten Aufwand
des Spenders.?5® Vergleichbar mit der Anwendung des Begriffs im Zivilrecht ist
aber, dass der Empfinger der Entschidigung keinen Gewinn macht, sondern eben
nur fur seine Umstinde und eventuelle Ausgaben entschidigt wird. Dem Spender
soll fur seine Bereitschaft zur Spende und die von ihm dadurch in Kauf genom-
menen Beeintrichtigungen eine Entschidigung gewihrt werden, damit er keinen
Verlust etleidet, er soll aber keinen Gewinn hierdurch erzielen. Im Rahmen von
klinischen Prifungen im Sinne der §§ 40 ff. AMG erfasst die Entschidigung ent-
sprechend Aufwendungsersatz und Vergiitung, wobei die Vergiitung die Lebens-
erhaltung nicht ganz oder iberwiegend decken darf.$* Dass Entgelt und Auf-
wandsentschidigung differenziert zu betrachten sind, zeigt sich auch in § 10 TFG,
der in S. 1 von der Unentgeltlichkeit der Spende spricht und in S. 2 die Gewih-
rung einer Aufwandsentschidigung an den Spender zulisst. Eine Unterscheidung
zwischen Entgelt und Aufwandsentschidigung ist also sachgerecht und findet sich
auch im Gesetz, auch wenn im umgangssprachlichen Bereich eine solche scharfe

854 Taupitz, AcP 191 (1991), 201, 232; Dietel, Weiterverwendung, S. 221.

855 Es existiert auch keine klare Definition dartiber, was genau unter der Aufwandsentschidigung
im Rahmen des TFG zu verstehen sein soll, Baichner, Kérpersubstanzen als Forschungsmateria-
lien, S. 227.

856 Wie z.B. das Entgelt im Strafrecht verstanden wird, vgl. § 11 Abs. 1 Nr. 9 StGB, worunter keine
immateriellen Vorteile gefasst werden, siche T#kh/ Arloth, Rechts-Lexikon, Stichwort ,,Entgelt®.
Davon abgeschen wird das Entgelt in der Rechtsordnung meist der Arbeitslohn verstanden,
Creifelds, Rechtsworterbuch, Stichwort ,,Entgelt. Mit Bezug zum o6ffentlichen Recht auch
Tileh/ Arloth, Rechts-Lexikon, Stichwort ,,Entgelt“.

857 Sprau in Palandt, BGB § 256 Rn. 1, § 670 Rn. 2.

858 Vgl. Biichner, Kérpersubstanzen als Forschungsmaterialien, S. 228.

859 Lippert, VersR 2000, 1206.
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Trennung der Begrifflichkeiten nicht tblich ist.8¢0 Eine solche Unterscheidung
ldsst sich auch Art. 12 Abs. 2 S. 2 der Geweberichtlinie entnehmen, der prinzipiell
in seiner Konstruktion § 10 TFG entspricht und in S. 1 die Unentgeltlichkeit der
Spenden von Geweben und Zellen benennt wihrend S. 2 erwihnt, dass Spender
eine Entschidigung erhalten kénnen, die aber streng auf den Ausgleich der in
Verbindung mit der Spende entstandenen Ausgaben und Unannehmlichkeiten
beschrinkt sein soll. Die Nutzung von Kérpersubstanzen ist auch nicht vergleich-
bar mit den zum Vergleich herangezogenen Nutzungen gewisser Erscheinungs-
formen des Personlichkeitsrechts gegen ein Entgelt, wie z.B. beim Recht am eige-
nen Bild, am eigenen Namen, an der Firma oder dem Recht auf Geheimhaltung,
welche kommerziell verwertet werden kénnen.86! Daher ist eine Anwendung der
Lizenzanalogie auf die Nutzung von menschlichen Ko&rpersubstanzen abzuleh-
nen,’?2 so dass hiertiber kein Vermégensschaden geltend gemacht werden kann.

Fiir einen Anspruch auf Schadensersatz wegen entgangenen Gewinns (§ 252
BGB) als Vermogensschaden misste der Betroffene wie auch bei einem Anspruch
wegen Vertragsverletzung geltend machen, dass bei ihm ein entgangener Gewinn
auch tatsichlich vorliegt, er also seine Zustimmung von finanziellen Aspekten
abhingig gemacht hitte und ihm durch die weitere Nutzung ein Schaden entstan-
den sei.863 Dies wird thm, wie zuvor erldutert, kaum méglich sein. Somit ist bei
einer Personlichkeitsrechtsverletzung in der Regel kein Anspruch auf Zahlung
gegeben.

Die Rechtsprechung gestattet bei Verletzungen von Immaterialgiiterrechten,
wie z.B. bei einer Verletzung des Namensrechts und des Rechts am eigenen Bild,
ein Vorgehen des Betroffenen, das sich auf die Herausgabe des erzielten Gewinns
richtet, die Literatur sicht dies auch bei sonstigen Verletzungen des allgemeinen
Personlichkeitsrechts als zulidssig an.8% Sollte ein solcher Anspruch bestehen, kann
nur dasjenige verlangt werden, was durch den unberechtigten Zugriff erzielt wur-

860 Biichner, Korpersubstanzen als Forschungsmaterialien, S. 226 f. LE. auch von Auner/ Seitz, TFG
§ 10 Rn. 4 und 8.

861 Mit den Genannten vergleicht Taupitz die Nutzung von Kérpersubstanzen und bejaht daher —
zu Recht — die vermégensrechtliche Dimension des Personlichkeitsrechts. Er kommt jedoch zu
ciner Anwendung der Lizenzanalogie auf die Nutzung von Kérpersubstanzen und dazu, dem
Betroffenen eine angemessene Entschidigung zuzuerkennen, welche jedoch nicht sehr hoch
und cher mit den fiir Blut oder Sperma gezahlten Betrigen vergleichbar sein soll. Siehe Taupirz,
AcP 191 (1991), 201, 230 ff., insbesondere 233. Dem soll hier nicht gefolgt werden. So i.E. auch
Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 194 sowie Ebrlich, Gewinnabschopfung, S. 168. Genaueres
zur Lizenzanalogie in diesem Zusammenhang findet sich bei: Taupitz; AcP 191 (1991), 201, 229
ff. m.w.N.; Tanpitz; Kommerzialisierung, S. 86 ff. m.w.N; Mii/ler, Kommerzielle Nutzung, S. 186
ff. sowie 191 ff. m.w.N; Ebrlich, Gewinnabschdpfung, S. 165 ff. und 212; Dietel, Weiterverwen-
dung, S. 216 ff. m.w.N.

862 Zustimmend Ehrlich, Gewinnabschépfung, S. 168. Anders hingegen Halisg, Bio-materielle
Selbstbestimmung, S. 315 sowie Taupitz, AcP 191 (1991), 201, 233.

863 Taupitz, Kommerzialisierung, S. 75; Dietel, Weiterverwendung, S. 295 f.; Miiller, Kommerzielle
Nutzung, S. 185 f.; Heinrichs in Palandt, BGB § 252 Rn. 1.

864 Taupitz, Kommerzialisierung, S. 85 f.; Taupitz, AcP 191 (1991), 201, 240 m.w.N.
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de, wobei die jeweiligen Anteile der freien richterlichen Schitzung nach § 287
ZPO unterliegen.’6> Diese werden in der Regel recht gering sein, da die Koérper-
materialien nur die Rohstoffe darstellen, welche beim Tissue Engineering mit
groflem technischen Aufwand und groler Eigenleistung der Handelnden verwer-
tet werden, so dass zwar gegebenenfalls ein geldwerter Beitrag gegeben ist, dieser
jedoch im Vergleich zu den Leistungen der Verarbeiter, Forscher bzw. Hersteller
sehr gering ist.866 Daher stellt diese Schitzung des Wertes der verwendeten Mate-
rialien auch eine groBe praktische Schwierigkeit dar. Es wird in der Regel sehr
selten eine Beteiligung am Gewinn oder eine Herausgabe des Vetletzergewinns
moglich sein 7 zumindest unter Berticksichtigung dessen, wie sich das Vorgehen
derzeit darstellt.

Eine Moglichkeit der Beteiligung des Betroffenen an dem Gewinn wire aber
denkbar im Rahmen des sog. Benefit Sharings, auf das im nachfolgenden Ab-
schnitt der Arbeit noch genauer eingegangen werden soll. In diesem Zusammen-
hang ist denkbar, dass dem ehemaligen Subtanztriger, wenn generell ein individu-
elles Benefit Sharing stattfindet und sofern dieses einmal allgemein und durch-
fihrbar eingefihrt wird, im Falle einer unrechtmifBigen Verwendung einen An-
spruch auf ein nachtrigliches individuelles Benefit Sharing einzurdumen. Dies
setzt, entsprechend eines Anspruchs auf Herausgabe eines erzielten Gewinns,
voraus, dass er geltend machen und nachweisen kann, dass er bei Kenntnis der
Umstinde seine Koérpermaterialien nur gegen die Durchfithrung eines solchen
Benefit Sharings zur Verfiigung gestellt hitte. Hierbei ist dann zu berticksichtigen,
wie im konkreten Fall, also auf die Menge und die Gewebeart bezogen, ein solches
Benefit Sharing in der Regel ausgestaltet wire, was mangels Vergleichswerten und
da ein Benefit Sharing im Bereich der Biomedizin bislang noch nicht angewandt
wurde, konkret nicht niher dargestellt werden kann. Dem Grunde nach wire das
Bestehen eines solchen Anspruchs aber denkbar. Eine genaue Darstellung des
Benefit Sharings erfolgt im folgenden Teil der Arbeit, in welchem auf Fragen der
Kommerzialisierung und Kommerzialisierbarkeit im Bereich des Tissue Enginee-
rings niher eingegangen wird soll.

865 Taupitz, AcP 191 (1991), 201, 241.

866 Tanpitz, AcP 191 (1991), 201, 241 f. mit Verweis auf den Fall ,,John Moore®, da hier aus den
entnommenen Zellen eine Zelllinie geziichtet wurde und diese dann verwendet wurde und auf
welche ein Sachpatent erteilt wurde, nicht aber die entnommenen Zellen direkt. Vgl. auch Tan-
pirz, Kommerzialisierung, S. 88; Ebrlich, Gewinnabschopfung, S. 211; Miiller, Kommerzielle Nut-
zung, S. 185, der darauf hinweist, dass Korpersubstanzen in der Regel einen sehr geringen Wert
besitzen Insbesondere beim Tissue Engineering erfolgen noch viele Einzelvorginge wie die
Vermehrung, Formen und Ansiedeln der Zellen auf Matrizen und damit umfangreiche Verinde-
rungen der verwendeten Kérpermaterialien.

867 Siehe Ehrlich, Gewinnabschépfung, S. 212; Taupitz, Kommerzialisierung, S. 93, der zudem fiir
cine Gewinnabschépfung auch Vorsatz des Verletzenden verlangt.
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11I. Kommerzialisierung im Bereich des Tissue Engineering

Da mit den Tissue Engineering-Produkten eine kommerzielle Ware hergestellt
wird, stellt sich die Frage nach der Zuldssigkeit solch einer Kommerzialisierung.
Ebenso ist zu diskutieren, ob der ,,Spender des verwendeten Materials beteiligt
werden oder zumindest fir die Hergabe seiner Kérpersubstanzen einen Ausgleich
erhalten kénnte. Hierbei ist jedoch zunichst abzugrenzen, ab wann eine Kom-
merzialisierung {iberhaupt angenommen werden soll.88 Was konkret unter
»IKommerzialisierung® zu verstehen sein soll, wird nicht ganz einheitlich gesehen.
Eine weite Auslegung nimmt eine Kommerzialisierung erst dann an, wenn mit den
Koérpersubstanzen ein Gewinnstreben verbunden ist und die Korperbestandteile
als Wirtschaftsgut angesehen werden.8® In einem solchen Fall wire die Gewih-
rung einer Aufwandsentschidigung mangels Gewinnstreben nicht als Kommerzia-
lisierung zu verstehen. Nach einem etwas weiteren Verstindnis soll eine Kom-
merzialisierung schon dann gegeben sein, wenn generell finanzielle Interessen mit
menschlichen Kérpersubstanzen verbunden sind.#0 Dann aber ist zu fragen, wie
stark dieses finanzielle Interesse ausgeprigt sein muss, ob also auch eine Aussicht
auf eine Aufwandsentschidigung bereits hierunter fillt. Dies soll nach letztge-
nannter Auffassung bereits bei jeglicher Zahlung eines Geldbetrags als Ausgleich
tiir eine Beeintrichtigung eines ideellen Gutes der Fall sein, womit eine Aufwand-
entschidigung eingeschlossen ist.8”! Im Bereich der Medizin wird eine Kommerzi-
alisierung dann angenommen, wenn menschliche Kérpersubstanzen Gegenstand
von Rechtsgeschiften (entgeltlich oder unentgeltlich) sind und in den Wirtschafts-
kreislauf eingespeist und Teil des Handels werden.8”2 Mit diesem Verstdndnis ist
eine Kommerzialisierung auch bei der unentgeltlichen Spende anzunehmen, denn
die Spende an sich stellt sich als Rechtsgeschift dar, ob nun als Schenkung oder
als ,eigentiimlicher Vertrag*s’3, In dieser Arbeit soll dem weiten Verstindnis des
Kommerzialisierungsbegriffs gefolgt werden, nach welchem eine Kommerzialisie-
rung dann vorliegt, wenn mit menschlichen Kérpersubstanzen finanzielle Interes-
sen verbunden sind.874 Dies ist auch wertfrei zu verstehen 87> hierdurch ist nicht

868 Zech, Gewebebanken S. 76; Naher dazu: Pargeller/ Bratzke, Rechtsmedizin 2003, 357, 360 sowie
Tanpitz, Kommerzialisierung, S. 52, mit Hinweisen darauf, dass bereits der Kommerzialisie-
rungsbegriff und die Reichweite dieses Begriffes umstritten sind: Soll z.B. eine Kommerzialisie-
rung schon bei einer bloBen Ausgleichszahlung angenommen werden? Oder muss ein Vermo-
genszuwachs als Gewinn erstrebt werden?

869 Tress, Organtransplantation, S. 43.

870 Taupitz, Kommerzialisierung, S. 53.

871 Vgl. Maier, Der Verkauf von Kérperorganen, S. 7; Geilen, |2 1971, 41, 46 Fn. 42.

872 Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 78; Taupitz, Das Verbot der Kommerzialisierung, S. 3.

873 Als solch ,,eigentiimlichen Vetrag® sieht sie Deutsch in Spickhoff, Medizinrecht, § 10 TFG Ra. 6.
Fur die Annahme einer Schenkung: Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 89; Lippert, MedR 1997,
457, 458.

874 So auch Zech, Gewebebanken S. 76; Taupitz, Kommerzialisierung, S. 53; Parzeller/ Bratke,
Rechtsmedizin 2003, 357, 360.

875 Taupitz, Kommerzialisierung, S. 53.
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gleich jede Handlung, die als Kommerzialisierung gesehen werden kann, als unzu-
lissig oder unbillig anzusehen. Als Kommerzialisierung gilt nicht nur die Zahlung
eines Entgelts fiir die Hergabe von Kérpersubstanzen mit Bezug auf eine Gewin-
nerzielungsabsicht, sondern umfasst auch die Gewihrung einer finanziellen Auf-
wandsentschidigung,.

Wiirde und Kommerz vertragen sich nach verbreiteter Ansicht nicht.87¢ Viele
Ansichten in der Literatur gehen von einer generellen Unzulissigkeit einer kom-
merziellen Verwendung von menschlichen Kérpersubstanzen aus.877 Sie gilt viel-
fach von vornherein als anriichig mit dem Argument, sie erwecke den Anschein,
dass dem Spender Unrecht getan werde. Grundlegendes Argument gegen eine
Kommerzialisierung ist die verfassungsrechtlich schrankenfrei garantierte Men-
schenwiirde, nach der der Mensch nicht zum Handelsobjekt herabgewtrdigt wer-
den darf und eine Kommerzialisierung einen Verstof3 gegen die Menschwiirde
darstellen solle.®’® Fine Aufwandsentschiddigung fiir die Hergabe von Kérpersub-
stanzen wird jedoch nach allgemein verbreiteter Ansicht als zuldssig angesehen,
solange kein ,,echter” Kaufpreis gezahlt und kein ,,echter* Gewinn erzielt wird.87
Allerdings ist die Kommerzialisierung des menschlichen Koérpers bzw. seiner Sub-
stanzen mittlerweile Teil der rechtsgeschiftlichen Realitdt®® und muss als solche
auch wahrgenommen und diskutiert werden. Es hat sich ein immer noch wach-
sender Markt fiir menschliches Gewebe etabliert, und es besteht schon lange ein
kommerzielles Interesse fiir die Nutzung in Forschung und Industrie.8$! Die Vor-
stellung des Menschen als ,,Rohstofflieferanten® industrieller Produkte weckt aber
grofle Vorbehalte, insbesondere bei einer verbrauchenden Verwendung der Stof-
fe.882 Die Literatur gesteht jedoch ein, dass diese Betrachtungsweise moglicherwei-
se differenziert werden muss, wenn es sich um eine nur geringe Anzahl von Zellen
handelt, die zudem noch regenerierbar und ohne mehr als die tblichen gesund-
heitlichen Risiken bei einer Gewebeentnahme gewonnen werden kénnen.83 Zwar
steht fest, dass der Mensch oder der menschliche Kérper an sich nicht als Objekt

876 Taupitz, Kommerzialisierung, S. 51.

877 So Spranger, NJW 2005, 1084, 1085.

878 Diese Grundeinstellung ldsst sich sowohl in der 6ffentlichen Meinung, als auch in der Literatur
und Rechtsprechung finden und ist durch die Menschenwiirdegarantie des Art. 1 Abs. 1 GG als
Grundrecht im Grundgesetz verankert. Jede Handlung, die den Menschen an sich als Sache und
verduBerbare Ware ansieht, ist danach unzulissig. Der Kérper des Menschen darf nach allge-
meiner Meinung nicht zur verduBlerbaren Ware gemacht werden. Grund fir ein Verbot der
Kommerzialisierung ist die besondere Stellung des menschlichen Kérpers und seiner ,,Bezie-
hung® zur Person.

879 Taupitz, Kommerzialisierung, S. 56. Spranger, NJW 2005, 1084, 1085.

880 So auch Parzeller/ Bratzgke, Rechtsmedizin 2003, 357, 360.

881 _Andrews/ Nelkin, Lancet 1998, Vol. 351, S. 53 f. So war wiedetholt im Blickpunkt der Offentlich-
keit, dass Korperteile, Gewebe oder Blut an die chemische oder pharmazeutische Industrie ver-
kauft und dort verarbeitet wurden, Taupitz, Kommerzialisierung, S. 58 m.w.N.

882 Taupitz, AcP 191 (1991), 201, 212.

883 Taupitz, AcP 191 (1991), 201, 212.



C. Rechtliche Einordnung einzelner Schritte des Herstellungsverfahrens 221

verduBert werden datf, dass ihm gegentiber Achtung und wirdevolles Verhalten
geboten sind, jedoch erstreckt sich dies nicht vollkommen auf den gesamten Oz-
ganismus und fithrt nicht dazu, dass der Mensch keine Korpermaterialien herge-
ben darf. Anerkannt sind die bereits erwihnten Blut-, Plasma- und Spermaspen-
den. Auch Haare kénnen verduBlert werden und im Rahmen einer Lebendspende
koénnen eine Niere, Knochenmark oder ein Teil der Leber gespendet werden.
Solange dies freiwillig erfolgt, widerspricht es auch nicht der Menschenwiirde.
Daher wird die Auffassung vertreten, dass — auch mit der Moglichkeit der Paten-
tierbarkeit von biotechnologischen Produkten — diese Sichtweise generell zu iiber-
denken sei.88 Regelungen, die sich auf eine kommerzielle Verwertung menschli-
cher Koérpersubstanzen beziehen, lassen sich in nationalen Vorschriften nur ver-
einzelt und nur auf konkrete Kérpersubstanzen bezogen finden, auf europdischer
Ebene auch in allgemeiner Hinsicht.

1. Kommerzialisiernng von Tissue Engineering-Produkten

Die fertigen Tissue Engineering-Produkte sind, wie dargestellt, wegen § 17 Abs. 1
S. 2 Nr. 2 TPG in den allermeisten Fillen nicht vom Handelsverbot des TPG
erfasst. Da die Herstellung der Produkte zeit- und arbeitsaufwendig ist und den
Einsatz hochspezialisierter Gerite und Fachpersonal erfordert, sind mit der Her-
stellung auch hohe Herstellungskosten verbunden. Allein aus diesem Grund, kén-
nen die Tissue Engineering-Produkte nicht unentgeltlich angewendet werden und
es muss fur sie ein Entgelt verlangt werden, wie bei den ,,klassischen® Arzneimit-
teln auch. Andernfalls wiirde kein Unternehmen oder Krankenhaus die Produkte
herstellen, da sie die Produktionskosten nicht ausgleichen kénnten. Die Kommer-
zialisierung der Endprodukte ist moralisch auch unproblematisch. Es wird kein
Gewinn unmittelbar mit menschlichen Kérpersubstanzen erzielt, sondern erst mit
den fertigen Produkten, zu welchen diese Substanzen verarbeitet werden. Mithilfe
des Herstellungsverfahrens und den verwendeten Apparaturen, anderen Materia-
lien und dem Arbeitsaufwand wird der Gewinn erzielt, da hierdurch die Materia-
lien einen neuen Wert bekommen. Zudem findet keine Verwendung von inneren
Organen oder nicht-regenerierbarem Gewebe statt.88> Anders als bei einer Ver-
wendung von Organen zu Transplantationszwecken besteht auch nicht das Prob-
lem einer Ressourcenknappheit, die einen illegalen Handel oder einen Schwarz-
markt zulasten der drmeren Bevolkerungsschichten begiinstigen kénnte. Auch
wenn viele Ansichten in der Literatur von einer generellen Unzulissigkeit einer
kommerziellen Verwendung von menschlichen Koérpersubstanzen ausgehen, ist
festzustellen, dass dies im Falle der Tissue Engineering-Produkte nicht gelten

884 Siche bei Taupitz, Kommerzialisierung, S. 70.

885 Ebenfalls fiir eine Unterscheidung von regenerierbaren und nicht-regenerierbaren Substanzen:
Mieth, Ist der Mensch kommerzialisierbare, S. 148; Taupitz, Das Verbot der Kommerzialisierung,
S. 5. Siche auch Spranger, Rechtsprobleme bei der Nutzung von Bestandteilen des menschlichen
Korpers, S. 114 und 116.
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kann. Eine kommerzielle Nutzung von aus biologischem Material gewonnenen
Produkten stellt noch keine Objektivierung oder Instrumentalisierung des Betrof-
fenen dar.88¢ Die Kommerzialisierung der Tissue Engineering-Produkte ist demzu-
folge zuldssig und verstdft weder gegen die Menschenwiirde noch unterfillt sie
einem rechtlichen Verbot.

2. Kommerzialisiernng von Korpersubstanzen

Auf eine Kommerzialisierung und kommerzielle Nutzung nicht-regenerierbarer
Organe sowie ecine entgeltlichen Spende bzw. VerduBerung von nicht-
regenerierbaren Organen oder Gewebeteilen zum Zwecke der unmittelbaren
Ubertragung soll hier nicht niher eingegangen werden. Diese Fallgestaltung ist
von den folgenden Uberlegungen ausdriicklich ausgenommen und fiir das Tissue
Engineering auch nicht relevant, da fiir das Verfahren die Entnahme einzelner,
vermehrungsfihiger Zellen, welche anschlieSend auB3erhalb des Kérpers vermehrt
werden, ausreichend ist. Gerade aufgrund dessen, dass eine Regeneration nicht
moglich ist, ist die Lebendspende von Otrganen oder Organteilen verboten oder
aber (wie bei der Niere oder einem Teil der Leber) nur unter ganz bestimmten
Voraussetzungen gestattet (in Deutschland geregelt im TPG). Diese bestehenden
Verbote und Voraussetzungen haben gute Griinde und sollen hier auch nicht
kritisiert werden. Zu nennen sind hier die inneren Organe, Augenhornhdute oder
auch Gehorknéchelchen. Bei einer Hergabe dieser Substanzen wirde der Orga-
nismus entweder in seiner Gesamtheit nicht mehr funktionieren und ihr Verlust
kénnte zum Tod fithren (einige der inneren Organe wie Herz, Lunge, komplette
Leber etc.), es konnten einige Funktionen eingeschrinkt oder nicht mehr vorhan-
den sein oder der Kérper des Betroffenen kénnte in seiner Funktionsfahigkeit auf
Hilfe von aullen angewiesen sein (Niere, Bauchspeicheldriise). Auch méglich sind
erst spitere Probleme der Funktionsfahigkeit des Korpers (Nieren, Leberteile).
Ebenfalls nicht von der Fragestellung betroffen ist die autologe Verwendung eige-
ner Koérpersubstanzen. Eine solche erfolgt stets eigenniitzig und im Interesse des
ehemaligen Substanztrigers, der zugleich Spender und Empfinger ist, so dass die
folgenden Ausfithrungen lediglich die Spende fiir eine allogene Verwendung
betreffen.

a) Zulissigkeit einer kaufrechtlichen Verwertung

Mit einer Einwilligung sind Verfigungen tber menschliche Koérpersubstanzen
erlaubt und Koérpersubstanzen kénnen Gegenstand vertraglicher Vereinbarungen
sein.’87 Nach dem modifizierten sachenrechtlichen Ansatz handelt es sich bei ih-
nen um verkehrsfihige Sachen im Sinne des BGB, so dass sie u.a. als Rechtsobjek-
te eines Kaufvertrags in Betracht kommen. Sie unterliegen aber auch den beste-

886 Zentrale Ethikkommission, (Weiter-) Verwendung von menschlichen Kérpermaterialien, S. 11.
887 Schiinemann, Die Rechte am menschlichen Kérper, S. 159; Zerr, Abgetrennte Korpersubstanzen,
S. 200 ff.



C. Rechtliche Einordnung einzelner Schritte des Herstellungsverfahrens 223

henden Regelungen iiber die Zulidssigkeit von Rechtsgeschiften, welche sich an
§ 134 (gesetzliche Verbote) und § 138 (Sittenwidrigkeit) BGB messen lassen mis-
sen.’8 Dies gilt sowohl flr Vertrige zwischen dem Spender und dem Extrahenten
wie auch fiir eine Vereinbarung zwischen dem Extrahenten und einem Dritten.8%

aa) § 134 BGB

Nach § 134 BGB ist ein Rechtsgeschift, das gegen ein gesetzliches Verbot ver-
stOBt, nichtig. Ein generelles Verbotsgesetz bzgl. der Kommerzialisierung mensch-
licher Korpersubstanzen existierte in Deutschland lange Zeit nicht.8% Im Zusam-
menhang mit konkreten menschlichen Kérpersubstanzen lassen sich nur wenige
Verbotsvorschriften finden. Zu beachten sind hier das Embryonenschutzgesetz
(ESchG) und § 10 TFG.%' Das ESchG bezieht sich in seinem Anwendungsbe-
reich aber nicht auf somatische Zellen und adulte Stammzellen, um die es bei
einer Weiterverwendung im Rahmen des Tissue Engineerings und auch im Allge-
meinen bei einer Weiterverwendung von Gewebe und Zellen geht.®2 Nach
§ 10 TFG soll eine Spendeentnahme unentgeltlich erfolgen und der spendenden
Person lediglich eine Aufwandsentschidigung gewihrt werden, die sich an dem
unmittelbaren Aufwand je nach Spendeart orientieren soll. Die Vorschrift erfasst
aber nur Blut, vgl. § 1 TFG, und ist zudem als Soll- und nicht als Verbotsvor-
schrift ausgestaltet, sie verbietet also nicht die Spende von Blut gegen ein Entgelt
im Sinne eines Kaufpreises. Zudem betrifft die Vorschrift die Entnahme, nicht
aber die VerduBerung der Korpersubstanzen.8> Auch regelt § 10 TFG nicht die
weitere Handhabung des entnommenen Blutes seitens eines Dritten, z.B. des
Blutspendedienstes, da sie nur den Spender betrifft.

Ein gesetzliches Verbot enthilt desweiteren § 17 TPG. Gem. § 17 Abs. 1 S. 1
TPG ist es ,verboten, mit Organen oder Geweben, die einer Heilbehandlung
eines anderen zu dienen bestimmt sind, Handel zu treiben®. § 17 Abs. 2 TPG
verbietet die Entnahme dieser in § 17 Abs. 1 S. 1 TPG genannten Substanzen

888 Siche auch Pargeller/ Bratzke, Rechtsmedizin 2003, 357, 360.

889 Zech, Gewebebanken S. 77 und 117; Zerr, Abgetrennte Kérpersubstanzen, S. 200£f.

80 So auch Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 99.

891 Zur Diskussion, ob der Art. 3 Abs. 2 ¢) der Charta der Grundrechte der Europiischen Union
als gesetzliches Verbot im Sinne des § 134 BGB angesehen werden kann siehe Fink, Einwilli-
gung und vertragliche Regelungen, S. 131 ff., der dies verneint. Dazu auch Halasz, Bio-materielle
Selbstbestimmung, S. 120 ff. Zur Frage ob Verfassungsgrundsitze, wenn sie berthrt sein soll-
ten, Verbotsgesetze im Sinne des § 134 BGB sein kénnten: Miiller, Kommerzielle Nutzung, S.
101 £, i.E. ablehnend.

892 Auch erfasst es nur totipotente, nicht aber pluripotente Zellen, siche Duztge, GA 2002, S. 241,
246.

893 Siehe hierzu Haldsz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 115 sowie Fink, Einwilligung und
vertragliche Regelungen, S. 128.
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gegen Entgelt.8* Nicht erfasst sind von diesem Verbot gem. § 1 Abs. 2 Nr. 2 TPG
Blut und Blutprodukte. Ferner gilt es nicht fir die Verwendung zu Forschungs-
zwecken®”5 sowie fiir kosmetische Zwecke und industrielle oder wissenschaftliche
Forschung?®®. § 17 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 TPG, der die Gewihrung oder Annahme
eines angemessenen HEntgelts zulidsst, bezieht sich auf Personen, die ,,zur Errei-
chung des Ziels der Heilbehandlung gebotenen Mafinahmen, insbesondere fir die
Entnahme, die Konservierung, die weitere Aufbereitung einschlieBlich der MaB3-
nahmen zum Infektionsschutz, die Aufbewahrung und die Beférderung der Otr-
gane oder Gewebe“ vornehmen. Gemeint sind hiermit die Handlungen seitens
Dritter, die sich um die Konservierung, Kithlung und Lagerung der entnommenen
Substanzen kiimmern und den Transport oder die Implantation vorbereiten und
durchfithren.89’ Die Vorschrift dient dazu, einer Strafbarkeit von Personen, die in
der genannten Weise mit der organisatorisch-technischen Durchfithrung der Or-
gan- oder Gewebeentnahme einschlieBlich der vorbereitenden Titigkeiten be-
schiftigt sind und denen ein Entgelt fiir diese Titigkeiten gezahlt wird, vorzubeu-
gen, da auch dies unter Handeltreiben verstanden werden kénnte.8® Betroffen
sind laut der Gesetzesbegrindung insbesondere Entgeltzahlungen fir z.B. die
Klirung der Voraussetzungen fiir eine Entnahme nach den §§ 3, 4 und 8 TPG,
den Nachweis des Hirntods, § 5 TPG, der Durchfiihrung der organisatorischen
Titigkeiten, vgl. § 16 TPG, eine Vermittlung der Organe nach § 12 TPG oder
drztliche, pflegerische und sonstige Leistungen im Zusammenhang mit der Organ-
entnahme und -iibertragung einschlieBlich deren Vorbereitung.8%

Weiter nimmt § 17 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 TPG ,,Arzneimittel, die aus oder unter
Verwendung von Organen oder Geweben hergestellt sind und den Vorschriften
tber die Zulassung nach § 21 des Arzneimittelgesetzes |...] untetliegen, von dem
Verbot aus, weshalb die fertigen Tissue Engineering-Produkte nicht dem Han-
delsverbot des TPG unterliegen, wie bereits an fritherer Stelle dargestellt wurde.
Jedoch kénnten einzelne Zellen und Gewebe, die als Roh- und Ausgangsstoffe fir
das Tissue Engineering erfordetlich sind, vom dem Verbot erfasst sein, da fur die
Gewinnung von Zellen fiir das Tissue Engineering die Entnahme eines Gewebe-
teils erfolgt und zudem das TPG nach den Anderungen des Gewebegesetzes auch

894§ 17 Abs. 2 TPG: ,,Ebenso ist verboten, Organe oder Gewebe, die nach Absatz 1 Satz 1 Ge-
genstand verbotenen Handeltreibens sind, zu entnehmen, auf einen anderen Menschen zu tber-
tragen oder sich tibertragen zu lassen.®

895 So auch ausdriicklich die Gesetzesbegrindung in BT-Drs. 13/4355 S. 29 sowie Nickel/ Schmidt-
Preisigke/ Sengler, TPG § 1 Rn. 3.

896 Dietel, Weiterverwendung, S. 185. So auch i1.E. Zentrale Ethikkommission, (Weiter-)Verwendung
von menschlichen Kérpermaterialien, S. 4 Fn. 2.

897 Vgl. auch Konigin Schroth/ Konig/ Gutmann/ Odunen, TPG § 17 Ra. 37.

898 Kdnig in Schroth/ Konig/ Gutmann/ Oduncu, TPG § 17 Ra. 38; Rixen in Hofling, TPG § 17 Ra. 26, det
darauf hinweist, dass diese Klarstellung aufgrund des weiten Verstindnisses der Begriffs des
Handeltreibens sinnvoll sei.

899 BT-Drs. 13/4355 S. 30; Kinig in Schroth/ Konig/ Gutmann/ Oduncu, TPG § 17 Rn. 40; Rixer in
Hafling, TPG § 17 Rn. 27.
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einzelne Zellen erfasst. Sollen sie der Heilbehandlung eines Anderen dienen und
wird mit ihnen Handel getrieben, wiirden sie von dem Verbot erfasst. Unmittelba-
res Ziel der Verwendung der einzelnen Zellen im Rahmen des Tissue Enginee-
rings ist nicht die Heilbehandlung eines Anderen, sondern vielmehr ihre Verwen-
dung zwecks Verarbeitung zu einem neuen Produkt. Nach dieser Verarbeitung
sollen sie aber mittelbar der Heilbehandlung Anderer dienen, da die hergestellten
Produkte hierzu verwendet werden. Der Gesetzgeber hat in seiner Begriindung
zum Gewebegesetz die Anwendung entnommener Gewebe und Zellen am Men-
schen erst nach erfolgter Verarbeitung als mittelbares Ziel einer Ubertragung als
ausreichend fiir eine Ubertragung im Sinne des TPG gewertet.?? Da die Verwen-
dung der einzelnen Zellen und Gewebe beim Tissue Engineering zumindest mit-
telbar als Arzneimittel der Heilbehandlung Anderer dienen soll, etfiillen sie unter
Berticksichtigung der Gesetzesbegriindung diese Voraussetzung des § 17 Abs. 1
S. 1 TPG.M!

Verboten ist in diesem Fall ein Handeltreiben mit den Substanzen. Eine Defi-
nition des Begriffs ,,Handeltreiben® ist im TPG nicht zu finden. Nach der Geset-
zesbegriindung ist die Definition dieses Begriffes aus dem Betdubungsmittelgesetz
(BtMG) zugrunde zu legen.”? Hiernach unterfallen dem Handeltreiben in Anleh-
nung an die Rechtssprechung zum BtmG alle eigenniitzigen, auf Giliterumsatz
gerichteten Titigkeiten, selbst wenn sie nur einmalig, gelegentlich oder in vermit-
telnder Titigkeit erfolgen.®® Eine Eigennttzigkeit der Titigkeit wird angenom-
men, wenn es dem Handelnden auf seinen personlichen Vorteil, insbesondere der
Erzielung von Gewinn, ankommt.”* Zum Handeltreiben gehéren alle entgeltli-
chen Verpflichtungsgeschifte des BGB und des HGB, somit also jegliche Kauf-
vertrdge iber Kérpersubstanzen.? Insbesondere erfasst § 17 TPG auch die Ab-
gabe von Koérpermaterialien an die pharmazeutische Industrie zum Zwecke der
Herstellung von Arzneimitteln gegen ein Entgelt.” Vor den Anderungen des

90 BT-Drs. 16/5443, S. 53.

%01 Der Voraussetzung einer Heilbehandlung zu dienen gentigen die Substanzen nicht, wenn sie in
klinischen Studien oder im Rahmen von Heilexperimenten verwendet werden sollen. Sieche dazu
Rixen in Hofling, TPG § 17 Ra. 5.

902 BT-Drs. 13/4355 S. 29 f.; Rixen in Héfling, TPG § 17 Ra. 8; Nickel/ Schmidt-Preisigke/ Sengler, TPG
§ 17 Ra. 4; Rexen in Hifling, TPG § 17 Ra. 8.

903 BGHSt 6, 246, 247; Rixen in Hifling, TPG § 17 Ra. 17 f.; Nickel/ Schmidt-Preisigke/ Sengler, TPG
§ 17 Rn. 4; BT-Drs. 13/4355 S. 29 f.; Parzeller/ Bratzfe, Rechtsmedizin 2003, 357, 360; Rozh, Ei-
gentum an Ko6rpersubstanzen, S. 82. Die Titigkeit muss auf Gewinnerzielung gerichtet sein, ein
besonderes, tbersteigertes Gewinnstreben ist nicht erforderlich. Siehe Rixer in Hifling, TPG
§ 17 Rn. 22; Nickel/ Schmidt-Preisigke/ Sengler, TPG § 17 Ra. 5.

904 Nickel/ Schmids-Preisigke/ Sengler, TPG § 17 Ra. 5; Rixen in Hifling, TPG § 17 Ra. 22. Eine Eigen-
nitzigkeit liegt nicht vor, wenn ein Erwerb zum Eigenbedarf, also ohne WeiterverduB3erungsab-
sicht, erfolgt, siche Rixen in Hifling, TPG § 17 Rn. 23.

905 Nickel/ Schmidt-Preisigke/ Sengler, TPG § 17 Rn. 4; Dietel, Weiterverwendung, S. 185; Rixen in
Hifling, TPG § 17 Rn. 20.

906 Rixen in Hifling, TPG § 17 Ra. 5; BT-Drs. 13/4355, S. 29.
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Gewebegesetzes wurde dennoch von Teilen der Literatur eine restriktive Ausle-
gung des damaligen § 17 Abs. 1 TPG diskutiert und dann angenommen, wenn aus
den Kérpermaterialien Medikamente hergestellt werden sollten oder es sich um
Gewebe aus medizinisch indizierten Eingriffen handelte.”7 Abgesehen von der
nicht weiter ausgefiihrten Begriindung fir diese Ausnahme kann dies aufgrund
des erweiterten jetzigen Anwendungsbereichs des TPG und der Gesetzesbegriin-
dung des Gesetzgebers nicht mehr so gesehen werden. Denn im Rahmen des
Gewebegesetzes bestand die Moglichkeit der gesetzlichen Klarstellung und der
Ausnahme von Korpermaterialien zum Zwecke der Arzneimittelherstellung von
der Vorschrift, wurde aber nicht genutzt. Unter Beachtung der gleichzeitigen Fin-
fithrung des Begriffs der Gewebezubereitungen in § 4 Abs. 30 AMG muss davon
ausgegangen werden, dass der Gesetzgeber dieses weitgreifende Handelsverbot
bzgl. simtlicher Kdrpersubstanzen, ausgenommen Blut und Blutbestandteile (vgl.
§ 1 Abs. 2 Nr. 2 TPG), gewollt hat. Zwar sind gem. § 17 Abs. 1 S. 2 Nr. 2 TPG
,» Wirkstoffe im Sinne des § 4 Abs. 19 des Arzneimittelgesetzes, die aus oder unter
Verwendung von Zellen hergestellt sind“ vom Handelsverbot ausgenommen. Fir
das Tissue Engineering entnommene Gewebe etfiillen aber vor ihrer Be- oder
Verarbeitung diese Anforderungen nicht. Wirkstoffe des § 4 Abs. 19 AMG sind
»otoffe, die dazu bestimmt sind, bei der Herstellung von Arzneimitteln als arznei-
lich wirksame Bestandteile verwendet zu werden oder bei ihrer Verwendung in der
Arzneimittelherstellung zu arzneilich wirksamen Bestandteilen der Arzneimittel zu
werden®. Auch wenn Gewebe und Zellen menschlicher Herkunft wohl unter die
Definition der Wirkstoffe des § 4 Abs. 19 AMG subsumiert werden kdnnten,
wenn sie der Arzneimittelherstellung dienen sollen,? setzt jedenfalls § 17 Abs. 1
S. 2 Nr. 2 TPG voraus, dass diese Wirkstoffe ,,aus oder unter Verwendung von
Zellen hergestellt™ sind, also schon einen gewissen Ver- oder Bearbeitungsgrad
haben, was auf Gewebe zur Verwendung im Tissue Engineering-Verfahren nicht
zutrifft. Die Ausnahme gilt daher nicht fiir die zur Herstellung der Wirkstoffe
verwendeten Zellen als Rohstoffe selbst und erfasst damit nicht enthommene und
noch unverarbeitete Gewebe und Zellen, auch wenn sie der Arzneimittelherstel-
lung dienen sollen.

Fin Kaufvertrag iiber die entgeltliche Uberlassung von Kérpermaterialien, um
aus diesen mithilfe des Verfahrens des Tissue Engineering Arzneimittel herzustel-
len, ist demnach von § 17 Abs. 1 S. 1 TPG verboten und die Vereinbarung eines
Entgelts fir Substanzen, die dem TPG unterfallen, stellt damit ein verbotenes
Handeltreiben dar.%” Hiervon ist nicht die gingige Praxis des Verkaufs von Blut-
konserven seitens der Spendedienste an die Industrie betroffen, da Blut und Blut-
bestandteile gem. § 1 Abs. 2 Nr. 2 TPG nicht dem TPG unterfallen.

%07 Siche bei Dietel, Weiterverwendung, S. 187 sowie Fink, Einwilligung und vertragliche Regelun-
gen, S. 126.

908 Vel. so Saame, PharmR 2003, 184, 185.

909 Vgl. auch Nickel/ Schmidt-Preisigke/ Sengler, TPG § 17 Ra. 6.
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Ein entgeltliches Rechtsgeschift iiber entnommene Korpersubstanzen, die
dem TPG unterfallen, ist gem. § 17 Abs. 1 TPG gesetzlich verboten und ein Ver-
stol3 gegen dieses Verbot gem. § 18 TPG zudem strafbar.910 Liegt ein solches
Rechtsgeschift vor, ist es gem. § 134 BGB nichtig. Durch die Unterstellung aller
Gewebe und ecinzelner Zellen unter das TPG im Rahmen des Gewebegesetzes
sind diese auch alle vom Handelsverbot erfasst. Die in § 17 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 TPG
gemachte Ausnahme hinsichtlich einer Zuldssigkeit der Zahlung eines angemesse-
nen Entgelts ist in dem Fall der Abgabe von Koérpersubstanzen seitens des Spen-
ders wie erwihnt nicht einschldgig. Ein Entgelt fiir das entnommene Organ oder
Gewebe wird durch § 17 Abs. 1 S. 1 TPG nicht ausgenommen, das Anbieten,
Fordern oder Anbieten eines solchen Entgelts stellt immer verbotenes Handel-
treiben dar.!! Die Zahlung einer Aufwandsentschidigung an den Spender ist vom
Verbot des § 17 Abs. 1 S. 1 TPG aber nicht erfasst, da hier kein Handeltreiben
vorliegt und keine Gewinnerzielungsabsicht gegeben ist, weil eine Aufwandsent-
schidigung keinen Gewinn darstellt. Der Ausgleich von Aufwendungen stellt
keinen Vorteil dar, da er zu keiner nennenswerten finanziellen Besserstellung des
Spenders fithrt.912

bb) § 138 BGB

Desweiteren konnte sich eine rechtliche Unzuldssigkeit des Verkaufs von abge-
trennten Korpersubstanzen wegen Sittenwidrigkeit aus § 138 BGB ergeben. Wih-
rend fir § 134 BGB ein Verstol3 gegen ein gesetzliches Verbot ausschlaggebend
ist, beinhaltet § 138 BGB den Verstof3 gegen sonstige Wertungen der Rechtsord-
nung, die keine Verbotsgesetz im Sinne von § 134 BGB sind sowie den Verstof3
gegen die nicht kodifizierte Ordnung.”’? Allerdings stellt sich § 134 BGB gegen-
tber § 138 BGB als lex specialis dar und schlief3t seine Anwendung aus. Dies fithrt
bei Vorliegen des Tatbestands des § 134 BGB dazu, dass die beiden Vorschriften
nicht nebeneinander anwendbar sind, da § 138 BGB nur eine lickenfillende
Funktion hat und bei einer Nichtigkeit nach § 134 BGB nicht mehr zur Anwen-
dung kommt.”'* Es besteht dann kein Bedtrfnis fir eine zusitzliche Begriindung

910 Hierbei ist auch unerheblich, ob schon § 17 TPG direkt ein Verbotsgesetz darstellt oder erst
§ 18 TPG (so wohl Sack in Standinger @099, BGB, § 134 Rn. 297, Palm in Ermann, BGB § 134 Rn.
97).

W Nickel/ Schmids-Preisigke/ Sengler, Transplantationsgesetz § 17 Rn. 6; Kinig in Schroth/ Kinig/
Gutmann/ Oduncn, TPG § 17 Ra. 35.

912 Fink, Einwilligung und vertragliche Regelungen, S. 125; BT-Drs. 13/4355 S. 30 (auch zu den
erlaubten Arten des Aufwandsentschidigung); A.A.: Gragert, Strafrechtliche Aspekte des Ot-
ganshandels, S. 91 f.

N3 Paly in Ermann, BGB § 138 Rn. 10

914 Siche dazu Sack in Staudinger @03, BGB § 138 Rn. 96 f. und 146 f.; Hefermebl in Soergel, BGB
§ 138 Rn. 63; Ellenberger in Palandt, BGB § 138 Rn. 13; Palm in Ermann, BGB § 138 Rn. 10; BGH
NJW 1998, 2592, 2594; Heinrichs in Palandt, BGB § 138 Rn. 13. Niher zu der teilweise streitig
diskutierten Frage bei Sack in Staudinger @03, BGB § 138 Rn. 96 ff.
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der Nichtigkeit tber § 138 BGB.?1> Daher wird an dieser Stelle nicht niher auf
ecine eventuelle Sittenwidrigkeit nach § 138 Abs. 1 BGB bzgl. des Verkaufs ent-
nommener Korpersubstanzen fiir das Verfahren des Tissue Engineerings einge-
gangen, da unabhingig vom Ergebnis einer solchen Betrachtung das Rechtsge-
schift nach § 134 BGB nichtig ist und auch im Falle des Eingreifens des § 138
Abs. 1 BGB dieser aufgrund des Vorrangs des § 134 BGB nicht anwendbar wi-
re10 Im Bereich der entgeltliche Weitergabe von Korpersubstanzen, die einer
Heilbehandlung dienen sollen, spielt § 138 BGB aufgrund der speziellen Verbots-
vorschrift des § 17 TPG mittlerweile keine Rolle mehr.?17

Auf die Frage, ob ein Handel mit Kérpersubstanzen zum Zwecke der For-
schung, der nicht unter das Verbot des § 17 TPG fillt, sittenwidrig im Sinne des
§ 138 BGB wire und welche Auswirkungen dies hitte, soll nicht niher eingegan-
gen werden, da dies fir die Verwendung fiir das Tissue Engineering keine Bedeu-
tung hat. Eine Herstellung von Tissue Engineering-Produkten erfolgt immer, um
die fertigen Erzeugnisse im Rahmen einer Heilbehandlung anzuwenden, so dass
diese Verwendung immer § 17 TPG unterfillt. Die Verwendung von Korpermate-
rialien zu wissenschaftlichen Zwecken ist nicht Teil dieser Arbeit. Erfasst ist zu-
dem nur die gezielte Entnahme zum Zwecke des Tissue Engineerings und nicht
eine Verwendung von Rest-Material, welches ohne eine solche Zweckbestimmung
entnommen wurde. In dem Moment, in dem eine Weitergabe solche Substanzen
aber an einen Hersteller von Tissue Engineering-Produkten erfolgen soll, dient

N5 Palm in Ermann, BGB § 138 Rn. 10.

916 In Kiirze sei dazu gesagt, dass eine Sittenwidrigkeit wegen § 138 BGB nur unter besonderen, die
Sittenwidrigkeit begrindenden Umstinden gegeben ist. Sie liegt nicht allein aufgrund der Tatsa-
che vor, dass Kaufgegenstand menschliche Korpersubstanzen sind. Der Verkauf entnommene
Kérpersubstanzen seitens des ehemaligen Substanztrigers ist nicht sittenwidrig im Sinne des
§ 138 BGB, solange er nicht sittenwidrige Zwecke erfillt, eine Verwendung zu als sittenwidrig
erachteten Verfahren erfolgt oder aber die Hohe des Entgelts eine Sittenwidrigkeit erzwingt.
Zur Diskussion in der Literatur zu der Thematik siche w.a. Taupitz, Kommerzialisierung, S. 72;
Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 113; Schiinemann, Die Rechte am menschlichen Kérper, S. 175
und 197; Dietel, Weiterverwendung, S. 181; Tress, Organstransplantation, S. 41 f. und 46; Zerr,
Abgetrennte Korpersubstanzen, S. 208 ff.; Fink, Einwilligung und vertragliche Regelungen, S.
140 ff.; Schafer, Rechtsfragen zur Verpflanzung von Koérper- und Leichenteilen, S. 61; Lipperr,
MedR 1997, 457, 458; Nationaler Ethikrat, Biobanken, S. 12 und 61; Zech, Gewebebanken, S. 77
ff.; Parzeller/ Bratzke, Rechtsmedizin 2003, 357, 360. Ein Kaufvertrag tber bereits entnommene
Kérpersubstanzen oder solche, welche speziell zum Zwecke einer Kommerzialisierung ent-
nommen werden, stellt keinen Verstof3 gegen die Menschenwiirde dar und ist nicht aus diesem
Grunde sittenwidrig (zu diesem Punkt, der durchaus streitig diskutiert wird: Zech, Gewebeban-
ken, S. 78 ff. und 117 f,; Fink, Einwilligung und vertragliche Regelungen, S. 142 ff.; Haldsz, Bio-
materielle Selbstbestimmung, S. 119). Erfolgt aber eine entgeltliche Weitergabe ohne Wissen
und/oder ohne cine Einwilligung des ehemaligen Substanztrigets, so ist dieser in seinem Pet-
sonlichkeitsrecht vetletzt, was wegen einer Verletzung des Verfassungsrechts zu einer Sittenwid-
rigkeit des Rechtsgeschifts im Sinne des § 138 Abs. 1 BGB fiihrt, siche hierzu Zech, Gewebe-
banken, S. 119 f.; Taupitz/ Schrider, Menschliches Blut, S. 102.

N7 Roth, Eigentum an Kérperteilen, S. 53 und 55.
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ihre Weitergabe jedoch — zumindest mittelbar — der Heilbehandlung und unterfillt
damit wieder dem Verbot des § 17 TPG.

cc) Ergebnis

Ein entgeltliches Rechtsgeschift iiber Korpersubstanzen ist gem. § 134 BGB sit-
tenwidrig, da es gegen das Verbot des § 17 Abs. 1 TPG verst66t”'8 und gem. § 18
TPG strafbar ist. Eine Sittenwidrigkeit wegen § 138 Abs. 1 BGB aufgrund dessen,
dass es sich bei dem Objekt des Rechtsgeschifts um menschliche Kérpersubstan-
zen handelt, kann dahinstehen, denn selbst wenn eine solche anzunehmen wire,
kime es nicht zu einer Anwendung des § 138 Abs. 1 BGB, da § 134 BGB als lex
specialis vorgeht. Bestehende deutsche Regelungen flir das Verbot eines Handel-
treibens mit Korpersubstanzen, die einer Heilbehandlung zu dienen bestimmt
sind, was entnommene Gewebe zum Zwecke des Tissue Engineering umfasst,
sind § 17 TPG und § 10 TFG. Die Gewihrung einer Aufwandsentschidigung,
auch in monetirer Form, ist nicht verboten und wird gesellschaftlich, wie am Bei-

spiel der Blut-, Plasma- und Spermaspende zu sehen ist, und auch gesetzlich ak-
zeptiert, vgl. § 10 TFG.

b) Regelungen auf europiischer Ebene bzgl. der Kommerzialisierung von
Kérpersubstanzen

Auch auf europiischer Ebene existieren Regelungen hinsichtlich der Kommerzia-
lisierung und Kommerzialisierbarkeit von menschlichen Kérpersubstanzen. Aller-
dings entfalten die meisten Regelungen in europdischen Regelwerken keine recht-
liche Verbindlichkeit fiir die einzelnen Mitgliedstaaten und damit auch nicht in
Deutschland. Sie sollen dennoch kurz dargestellt werden, um einen Uberblick
tiber mogliche Ausgestaltungen solcher Regelungen und die Ansichten und Vor-
gaben der EU zu diesem Thema zu geben.

aa) Art. 21 Bioethik-Konvention

Die in Deutschland rechtlich nicht verbindliche Bioethik-KKonvention besagt in
Art. 21, dass der menschliche Kérper und Teile davon als solche nicht zur Erzie-
lung eines finanziellen Gewinns verwendet werden dirfen. Die Vorschrift soll das
Ausnutzen einer finanziellen Notlage verhindern und das Vertrauen der Bevolke-
rung in die Lauterkeit des Transplantationswesens stirken.”’® Dasselbe Verbot
findet sich in Art. 21 Abs. 1 des Zusatzprotokolls zur Bioethik-Konvention tiber
die Transplantation von Organen und Geweben menschlichen Ursprungs, wobei
diese Vorschrift aufgrund des Anwendungsbereichs der Transplantation nicht den
konkreten Fall der Verwendung zum Tissue Engineering betrifft. Zuldssig nach
dem Zusatzprotokoll sind aber Entschidigungen lebender Spender sowie die Ent-

918 So auch Rozh, Eigentum an Kérperteilen, S. 82.
919 Radan, Biomedizinkonvention, S. 117
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schidigung im Falle eines in ungerechtfertigter Weise erlittenen Schadens infolge
der Entnahme von Organen und Gewebe. Unter einer Entschidigung ist ein Er-
kenntlichzeigen fiir die erbrachten Aufwendungen tatsichlicher Art zu verstehen,
welches kein Entgelt darstellt und welches nicht zu einem finanziellen Gewinn des
Spenders fihrt. Es ist also ein Ersatz erbrachter Aufwendungen und eine Vergel-
tung und ein Erkenntlichzeigen fiir die in Kauf genommenen Unannehmlichkei-
ten und Bereitschaft zur Verletzung kérperlicher Integritit. Verboten sein soll ein
gewinnorientierter Umgang mit Organen, weshalb Kompensationsleistungen zwar
zuldssig seien, da sie nicht von Gewinnerzielungsabsicht getragen seien, hingegen
aber Entschidigungszahlungen wegen erlittener Unannehmlichkeiten und
Schmerzen unzulidssig sein sollen. Dies wird von Teilen der Literatur als nicht
angemessen empfunden. Werde eine bestimmte Héhe nicht tiberschritten, bestehe
auch nicht die Gefahr, dass die Spende allein des Geldes wegen erfolge. Es miisse
berticksichtigt werden, dass ein Unterschied zwischen einer Kommerzialisierung
und dem sog. ,rewarded gifting* (belohnte Spende) bestehe, zwischen denen
mehrere Abstufungen zu finden seien und bei denen nicht in jedem Fall ein ver-
werfliches, aggressives Gewinnstreben vorliege.””’ Dieser Ansicht ist insoweit
zuzustimmen, als sie Aufwandentschidigungen zuldsst. Konsequenz dieser Vor-
schrift ist jedenfalls ein Verbot des Verkaufs der Zellen fiir das Verfahren des
Tissue Engineerings, da sie Teile des menschlichen Kérpers sind, welche als sol-
che nicht zur Gewinnerzielung genutzt werden diirfen. Der Nr. 132 des erldutern-
den Berichts des Council of Europe®! nach soll Art. 21 der Bioethik-Konvention
auch den Kauf und Verkauf von Kérperfliissigkeiten wie z.B. Blut verbieten. Dem
Spender sei es generell verboten, Kérpersubstanzen gegen Entgelt ab- bzw. wei-
terzugeben. Da sich Art. 21 auf Teile des menschlichen Kérpers als solche be-
zieht, und nicht auf alles, was aus diesen Teilen hergestellt oder angefertigt wird,
sind die Produkte des Tissue Engineerings hiervon aber nicht betroffen.”2? Die
gingige Praxis des Verkaufs von Blut an die Industrie wire nach dieser Vorschrift
unzuldssig. Da die Bioethik-Konvention jedoch fiir Deutschland rechtlich nicht
verbindlich ist, hat dies keine Auswirkungen auf die deutsche Rechtslage.?23

920 Dazu: Radan, Biomedizinkonvention, S. 117 f.

921 Brliuternder Bericht zu dem Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und der Men-
schenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin, DIR/JUR (96) 11.

922 Ebenso vom Denkansatz her: Callies in Callies, EUV/EGV, Art. 3 GRCh Rn. 15. So auch der
erlduternde Bericht des Council of Europe, nach dem laut Bemerkung 132 der Verkauf von be-
arbeiteten Geweben nicht erfasst sein soll. Nach Nr. 133 des erliduternden Berichts findet die
Bestimmung keine Anwendung auf Haare und Finger- oder FuBinigel sowie auf Gewebe, die als
abgestollene Gewebe gelten. Zellen fiir das Tissue Engineering fallen hier nicht drunter und
durften daher nicht verkauft werden.

925 Wie beteits erwihnt hat Deutschland die Bioethik-Konvention nicht unterzeichnet. Das in ihr
enthaltene Verbot ist aber als zu streng anzusehen und sollte regenerierbare Korpersubstanzen,
die keine eigenstindigen Funktionen wahrnehmen kénnen, ausnehmen, genauer gesagt Blut und
cinzelnen Zellen. Blut gehért zu den regenerierbaren Kérpersubstanzen, ist mit minimalen Risi-
ken und geringen Aufwand entnehmbar und die Blutspende gegen eine Aufwandsentschadi-
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bb) Art. 3 GRC

Art. 3 der Charta der Grundrechte der Europidischen Union (GRC) betrifft das
Recht auf kérpetliche Unversehrtheit. Art. 3 Abs. 2 ¢) besagt, dass im Rahmen der
Medizin und Biologie insbesondere das Verbot, den menschlichen Kérper und
Teile davon als solche zur Erzielung von Gewinnen zu nutzen, beachtet werden
miusse. Neben Art. 21 der Bioethik-Konvention ist dies die einzige Vorschrift, die
ausdriicklich eine kommerzielle Nutzung des menschlichen Kérpers oder seiner
Teile verbietet. Streitig ist hier innerhalb der Literatur, ob auch abgetrennte Kor-
permaterialien erfasst werden und jegliche Nutzung biologischen Materials zur
Gewinnerzielung unzulissig ist.

Die Literatur versteht z. T. unter den Begriffen ,,menschlicher Kérper und Tei-
le davon® nur den lebenden Koérper in seiner Gesamtheit, mit der Begriindung,
Art. 3 Abs. 2 ¢) GRC habe die ,,Unversehrtheit” zum Gegenstand, sei also nur auf
den Kérper in seiner Gesamtheit und als Einheit bezogen. Daher sei Art. 3 Abs. 2
¢) GRC so zu verstehen, dass nur der ,lebende gesamte Korper™ erfasst werde
und es kénne nur dann von ,,Teilen” von diesem gesprochen werden, solange
diese Teile noch nicht abgetrennt sind. Bereits abgetrennte Kérpersubstanzen
seien nicht mehr erfasst.??* Dennoch wird innerhalb dieser Ansicht aufgrund einer
teleologischen und systematischen Auslegung eine Ausnahme hinsichtlich der
Kommerzialisierung von therapeutisch entfernten Geweben gemacht, auf welche

gung, sei dies in Form eines geringen Geldbetrages oder in Form zur Verfiigung gestellter Spei-
sen und Getrinke, ist verbreitet und allgemein akzeptiert. Die Entnahme einzelner Zellen ist
nicht vergleichbar mit einer Gewebeentnahme, da entsprechend der Blutentnahme nur minima-
le Risiken und Unannehmlichkeiten fir den Spender bestehen, insbesondere bei einer Spende
von Hautzellen. Dass regenerierbare Korpersubstanzen nicht den nicht-regenerierbaren gleich-
gestellt werden kénnen und ein Unterschied bzgl. Aufwand, Risiko und kérperlichen Beein-
trichtigungen des Spenders besteht, beachtet auch das Zusatzprotokoll zur Bioethik-
Konvention bzgl. der Transplantation in Art. 15, der die Entnahme von Zellen bei einem leben-
den Spender betrifft. Hiernach kann die Rechtsordnung vorsehen, dass gewisse Bestimmungen
des Art. 14 (der Empfinger ist Bruder oder Schwester des Spenders und die Spende ist geeignet,
das Leben des Empfingers zu retten) nicht auf Zellen anzuwenden sind, soweit feststeht, dass
ihre Entnahme fiir den Spender nur ein geringes Risiko birgt und eine geringe Belastung bedeu-
tet. Argument hierfiir ist die geringere Belastung des Spenders mit medizinischen Risiken und
Beeintrichtigungen im Vergleich zur iblichen Organtransplantation. Siehe hierzu Radau, Bio-
medizinkonvention, S. 115. Auch der Council of Europe argumentierte so: Additional Protocol
to the Convention on Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs
and Tissues of Human Origin — Explanatory Report, DIR/JUR (97) 14, Bemerkungen
Nr. 90-92. Die Vorschriften sollen vor Instrumentalisierung bewahren und die Wirde des Men-
schen schiitzen, was aber nicht in diesem umfangreichen Malle notwendig ist, wenn die Risiken
so minimal sind, so dass in diesem Fall ein solches umfassendes Verbot nicht angemessen ist.
Nach Bemerkung 92 ist insbesondere der technische Fortschritt und die Moglichkeit der Wie-
derherstellung von Gewebe im Labor aus wenigen Zellen zu berticksichtigen.

924 Dazu: Haldsz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 122. Das pauschale Erfassen jeglicher — auch
abgetrennter — Korpersubstanzen von Art. 3 Abs. 2 ¢) GRC sei daher als problematisch anzuse-
hen, siche Callies in Callies, EUV/EGV, Art. 3 GRCh Rn. 15.
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sich das Verbot des Art. 3 Abs. 2 ¢) GRC nicht erstrecken soll.92> Kritikpunkt ist
dieser Auffassung nach ferner, dass mit der Vorschrift der Schutz vor einem Or-
ganhandel auf dem Schwarzmarkt und der kriminellen Beschaffung von Organen
bezweckt werde, was auch zu begriilen sei, aber eine enge Auslegung hinsichtlich
einer Erfassung auch vom Koérper abgetrennter Korpermaterialien dazu fihren
misste, dass von dem Verbot auch Zahlungen fiir menschliche Substanzen, die zu
Arzneimittel verarbeitet werden und Aufwandsentschidigungen fiir freiwillige
Organ- oder z.B. Blutspenden erfasst wiren, da hier ebenfalls der menschliche
Korper oder Teile von ihm zur Gewinnerzielung genutzt werden. Die Ausnahme
des Tatbestandsmerkmals ,,als solche®, welche die Nutzung der Kérpermaterialien
nach deren Verarbeitung von dem Verbot ausnimmt, sei nicht ausreichend, um
diese Ungereimtheiten zu beseitigen.?2¢

Nach anderer Ansicht soll das Verbot des Art. 3 Abs. 2 ¢) GRC umfassend fiir
alle Kérpermaterialien, auch die vom Korper abgetrennten, gelten, nur Haare und
Fingernigel seien ausgenommen.??” Die Ausnahme von Haaren und Fingernigeln
wird damit begriindet, dass Art. 3 Abs. 2 ¢) GRC die Formulierung des Art. 21
Bioethik-Konvention wiedergebe und im Rahmen der Bioethik-Konvention das
Gewinnerzielungsverbot fiir simtliche Korpersubstanzen gelten solle, ausgenom-
men Haare und Fingernigel, was als Interpretationshilfe fiir Art. 3 Abs. 2 ¢) GRC
heranzuziehen sei. Fir die genaue Bedeutung des Art. 3 Abs. 2 ¢) GRC in
Deutschland ist diese Auslegung jedoch vor dem Hintergrund, dass Deutschland
die Bioethik-Konvention nicht unterzeichnet hat, bedenklich. In dieser Arbeit soll
daher kein Ruckgriff auf die Bioethik-Konvention als Interpretationshilfe erfol-
gen. Die Ausnahme nur von Haaren und Fingernigeln erscheint zudem willkiir-
lich.928 Eine Erklirung, wie die Ausnahme genau dieser beiden Koérpermaterialien
zu begriinden ist, wird nirgends gegeben. Sie erscheint nicht nachvollziehbar und
ist damit auch nicht geeignet, dieser Interpretation der Vorschrift zuzustimmen.?

Gegen die erstgenannte Auffassung ist anzufithren, dass schon begrifflich ab-
getrennte ,,Teile” des menschlichen Kérpers von der Vorschrift erfasst sind, da
Art. 3 Abs. 2 ¢) GRC ausdriicklich von ,,Teilen® spricht, welche aber erst nach
einer Abtrennung vorliegen kénnen. Bereits der allgemeinen Verkehrsauffassung

925 Haldasz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 122.

926 So Callies in Callies, EUV/EGV, Art. 3 GRCh Ra. 15.

927 Borowsky in Meyer/ Bernsdorff, Charta der Grundrechte der Europiischen Union, Art. 3 Rn. 45.

928 Halasz, Bio-materielle Selbstbestimmung, S. 123. Der Hintergrund der Ausnahme von Haaren
und Fingernigeln liegt wahrscheinlich darin begrindet, dass ihre Abtrennung vom menschli-
chen Kérper vollig schmerzfrei erfolgt und auch kein Eingtiff iz den Kérper unter der Haut-
obetrfliche, wie es bei jeder Zell-, Blut- und Gewebeentnahme notwendig ist, erfolgt.

929 Da die Formulierung des Art. 3 Abs. 2 ¢) GRC sich auch etwas vage und unbestimmt auf eine
Handlung im Rahmen der Medizin und Biologie, nicht aber in Hinsicht auf die Industrie be-
zieht, kann zudem die genaue Reichweite schwer bestimmt werden. So Haldsz, Bio-materielle
Selbstbestimmung, S. 122. Es wire méglich, die Weitergabe als Rohstoff an die Industrie als
nicht von der Vorschrift erfasst anzusehen.
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nach missen gem. dieser Formulierung auch Einzelteile und damit abgetrennte
Teile erfasst sein. Die Fassung des Art. 3 Abs. 2 ¢) GRC ist dementsprechend so
zu verstehen, dass nicht nur die Gewinnerzielung unter Nutzung des menschli-
chen Korpers in seiner Gesamtheit verboten ist, sondern auch eine Gewinnerzie-
lung unter Nutzung einzelner, vom Kérper abgetrennter Korperteile. Andernfalls
wire das Verbot des Organhandels, zu dessen Zweck die Vorschrift auch besteht,
auch nicht erfasst, da es sich bei Organen um Teile des menschlichen Ko6rpers
handelt, welche nach Abtrennung nicht mehr zu seiner Gesamtheit gehéren. Ge-
gen die erstgenannte Auffassung spricht auch, dass sie keine ausreichende Be-
griindung dafiir anbietet, dass therapeutisch entferntes Gewebe nicht von dem
Verbot des Art. 3 Abs. 2 ¢) GRC erfasst sein soll, und somit in sich inkonsequent
ist. Daher ist der letztgenannten Ansicht insoweit zuzustimmen, als auch abge-
trennte Teile des menschlichen Kérpers von dem Verbot erfasst sind. Nicht zuzu-
stimmen ist dieser Auffassung aber bzgl. der Ausnahme von Haaren und Finger-
négeln. Thr Ausschluss erfolgt vollig willkiirlich und wird auch nicht niher be-
grindet. Da zudem die Grundlage dieser Ausnahme in einer Auslegung des Art.
21 der Bioethik-Konvention liegt, welche in Deutschland keine Geltung erlangt,
ist kein Grund gegeben, sich dieser Ausnahme anzuschlieBen. Diese weiter rei-
chende Auslegung tber den Gesamtkorper hinaus fiihrt auch nicht zu einem da-
mit einhergehendem Verbot von Aufwandsentschidigungszahlungen an die Spen-
der. Die von Art. 3 Abs. 2 ¢) GRC verbotene Gewinnerzielung unterscheidet sich
von gewihrten Aufwandsentschidigungen und ist nicht mit ihnen gleichzusetzen.
Eine beabsichtigte Gewinnerzielung zielt darauf ab, einen hohen Betrag fiir sich
zu erwirtken und die jeweilige Handlung wird nur unternommen, um finanziell
wesentlich besser dazustehen als zuvor. Solange sich die Entschidigung aber in
einem Rahmen bewegt, der keinen grof3en finanziellen Vorteil bietet und nicht als
Anreiz fiir eine Spende gesehen werden kann, zumal eine Organspende auch be-
lastender als eine Blutspende ist, ,erwirtschaftet der Spender keinen Gewinn,
sondern bekommt einen kleinen Betrag gezahlt, um die Aufwendungen und Belas-
tungen auszugleichen und sein Handeln zu honorieren, was nicht gleichgesetzt
werden kann mit einem ,,Gewinn®, wie er mit anderen ,,Verkaufsgeschiften® an-
gestrebt und erzielt wird. Denn durch den Erhalt einer Aufwandsentschidigung
soll nicht die Lebensgrundlage gesichert werden und auch ein ,,gewerbliches
Handeln ist nicht gegeben. Art. 3 Abs. 2 ¢) GRC spricht nur von dem Verbot der
Nutzung zur Gewinnerzielung, so dass eine Aufwandsentschidigung zuldssig ist
und in der Annahme einer solchen keine Gewinnerzielungsabsicht zu schen ist,
auch wenn ein Ausgleich in monetirer Form erfolgt. Das Gewinnverbot des
Art. 3 Abs. 2 ¢) GRC soll vor allem den Organhandel unterbinden,”? von einem
Verbot einer Entschidigungszahlung ist nicht die Rede. Dies spricht auch gegen
die erstgenannte Ansicht, die abgetrennte Korperteile als nicht von dem Verbot

930 Borowsky in Meyer/ Bernsdorff, Charta der Grundrechte der Europidischen Union, Art. 3 Ra. 45.
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erfasst ansieht und zur Begrindung auch anfihrt, dass in dem Fall einer Erfassung
auch abgetrennter Kérpermaterialien von der Vorschrift zugleich die Zahlung von
Aufwandsentschidigungen fiir diese verboten sein musse. Hierbei verkennt diese
Auffassung den dargestellten Unterschied zwischen Entgelt und Aufwandsent-
schidigung. Da sie damit argumentiert, dass keine einzelnen Koérperteile erfasst
sein ,,diirfen”, da andernfalls ein Verbot bzgl. der Gewihrung einer Aufwandsent-
schidigung gegeben wire, wirkt die Herausnahme von Korperteilen aus dem An-
wendungsbereich des Art. 3 Abs. 2 ¢) GRC als (unnétig) konstruiert und nur des-
halb vertreten, um die Unzuldssigkeit eines solchen Verbots einer Aufwandent-
schidigung zu umgehen. Die Regelungen der GRC sind seit dem Vertrag von
Lissabon gem. des seitdem geinderten Art. 6 Abs. 1 EUV fir die EU-
Mitgliedstaaten rechtlich verbindlich.

cc) Art. 12 Geweberichtlinie und Art. 3 ATMP-Verordnung

Art. 12 Abs. 1 der Geweberichtlinie besagt, die Mitgliedstaaten sollten danach
streben, dass die Spenden von Gewebestiicken und Zellen freiwillig und unent-
geltlich erfolgen. Moglich ist eine Ausgleichs- bzw. Aufwandsentschidigung, diese
ist aber streng beschrinkt auf den Ausgleich der i.V.m. der Spende entstandenen
Ausgaben und Unannehmlichkeiten. Die Bedingungen festzulegen, unter denen
eine Entschidigung gewihrt werden kann, bleibt den Mitgliedstaaten tberlassen.
Nach Art. 12 Abs. 2 sind die Mitgliedstaaten aufgerufen sicherzustellen, dass die
Beschaffung von Gewebestiicken und Zellen auf nichtkommerzieller Grundlage
erfolgt und dass der Bedarf an menschlichen Gewebestiicken und Zellen oder
deren Verfligbarkeit nicht in der Absicht bekannt gegeben wird, finanziellen Ge-
winn oder vergleichbare Vorteile in Aussicht zu stellen oder zu erzielen. Ahnliches
besagt Art. 4 Abs. 2 Unterabsatz 2, wonach ein Mitgliedstaat zur Gewihrleistung
eines hohen Gesundheitsschutzniveaus Anforderungen fir freiwillige unentgeltli-
che Spenden vorschreiben kann. Zwar schreibt die Geweberichtlinie die Fretwil-
ligkeit und Unentgeltlichkeit der Spende nicht eindeutig vor und trigt nur vor,
dass dies so sein sollte. Allerdings ist sie als Richtlinie kein verbindliches Recht
und erfordert die Transformation in nationales Recht. Bei der Umsetzung mittels
des Gewebegesetzes hat Deutschland jedoch in keiner nationalen Vorschrift das
Gebot einer unentgeltlichen Gewebe- bzw. Zellspende festgeschrieben. Dies ist
jedoch kein Verstol3 gegen europiische Vorgaben, da diese Vorgaben nicht ver-
bindlich sind und fiir den Fall der Verwendungsabsicht zu einer Heilbehandlung
ein Handel gem. § 17 TPG verboten ist und bzgl. Blut § 10 S. 1 TFG einschligig
ist. Zudem gilt jedenfalls das Gewinnerzielungsverbot des Art. 3 Abs. 2 ¢) GRC in
Deutschland. Hinzu kommt, dass die Vorgaben der Geweberichtlinie iiber den
Verweis in Art. 3 der ATMP-Verordnung, der auf die Vorgaben der Richtlinie
Bezug nimmt, als Verordnungsrecht unmittelbare Geltung in Deutschland erlan-
gen und damit auch hier rechtlich verbindlich gelten. Art. 3 dert ATMP-Verord-
nung besagt hinsichtlich der Spende, Beschaffung und Testung der fir ein Arz-
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neimittel fiir neuartige Therapien notwendigen Zellen oder Gewebe ausdriicklich,
dass die Vorgaben der Geweberichtlinie gelten sollen. Demgemal sollten die Ge-
webe und Zellen auf einer freiwilligen und unentgeltlichen Spende beruhen. Dem
entspricht auch Erwidgungsgrund 15, nach welchem die verwendeten Humanzel-
len oder -gewebe grundsitzlich aus freiwilligen und unentgeltlichen Spenden
stammen sollten. Unentgeltlich bedeutet aber nicht, dass keine Aufwandsentschi-
digung gewihrt werden kann. Wie bereits zuvor erdrtert, ist die Annahme einer
Aufwandsentschidigung nicht gleichzusetzen mit der Annahme eines Entgelts,
auch wenn beides in finanzieller Art erfolgt. Auch die Geweberichtlinie erkennt in
Art. 12 den Unterschied zwischen Aufwandsentschidigung und Entgelt an.

¢) Zwischenergebnis

Eine Kommerzialisierung umfasst neben einer entgeltlichen Abgabe von Kérper-
substanzen mit der Absicht der Gewinnerzielung, auch die Gewihrung einer Auf-
wandsentschidigung. Ein Kaufvertrag iber Kérpersubstanzen ist wegen des Han-
delsverbots des § 17 TPG nichtig gem. § 134 BGB. Da § 134 BGB gegeniiber
§ 138 BGB lex specialis ist, kommt § 138 BGB, der einen solchen Kaufvertrag
gegebenenfalls als sittenwidrig einstufen kénnte, gar nicht erst zur Anwendung,.
Die Gewihrung einer Aufwandsentschiadigung ist zuldssig.

Auf europiischer Ebene existieren Regelungen bzgl. des Verkaufs von und der
Gewinnerzielung mit Koérpersubstanzen: Wihrend ein entsprechendes Verbot
gem. Art. 21 Bioethik-Konvention keine Auswirkungen auf die deutsche Rechts-
lage hat, gilt das Verbot der Gewinnerzielung mit abgetrennten Koérperteilen des
Art. 3 Abs. 2 ¢) GRC auch in Deutschland und ist rechtlich verbindlich. Auch die
Vorgaben der Geweberichtlinie hinsichtlich einer Unentgeltlichkeit der Spende
mit der Option, eine Entschidigung zu gewihren, entfalten tber die Vorschriften
der ATMP-Verordnung Geltung fir Deutschland. Nach allen Vorgaben ist ein
Verkauf gegen ein Entgelt verboten, die Gewidhrung und der Erhalt einer Auf-
wandsentschidigung sind aber zuldssig.

Auch wenn keine ausdriicklich Regelungen im deutschen Recht zu finden sind,
ist ein Handel mit Kérpermaterialien vom Verbot des § 17 TPG umfasst und das
europiische Verbot der GRC sowie die Vorgaben der Geweberichtlinie und der
Verordnung tUber Arzneimittel fir neuartige Therapien finden in Deutschland
Geltung. Diese Regelungen, insbesondere das Verbot, mit dem menschlichen
Korper und seinen Teilen Gewinn zu machen, sind angemessen und als Vorgaben
auch ausreichend. Daher ist kein Bedarf an einer neuetlichen gesetzlichen Rege-
lung gegeben.

3. Betetligungsrechte des ehemaligen Substanztriigers an einer Kommerzialisierung

Eine Spende fiir das Tissue Engineering stellt sich deutlich anders dar als die bis-
herigen Spendearten, da das aus den gespendeten Subtanzen hergestellte Kon-
strukt vermarktet wird. Dies ist z.B. bei der Blutspende nicht der Fall. Unerheb-
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lich, wie die Kommerzialisierung von Koérpersubstanzen angesehen wird, liegt es
im Wesen der Tissue Engineering-Produkte und ist gerade ihre Besonderheit, dass
menschliche Zellen verwendet werden. Die Zellen sind notwendiger Ausgangs-
stoff fir die angefertigten Tissue Engineering-Produkte, so dass die Pharmain-
dustrie durch die industrielle Nutzung von biotechnologischen Methoden auf die
Verfiigharkeit von menschlichen Zellen angewiesen ist und einen grolen Bedarf
an ihnen hat.”3! Durch diesen Bedarf von menschlichen Geweben als Ausgangs-
stoffen fiir die Herstellung von Produkten zur VerduB3erung ist aber auch die Rolle
des Spenders, von dem eine unentgeltlich und freiwillig Spende verlangt wird, in
dem Wissen, dass die Industrie nach Verarbeitung hiermit Gewinn erzielen wird,
unter einem anderen Blickwinkel zu betrachten.

Bisher war die Kenntnis der Offentlichkeit gegeniiber einer méglichen kom-
merziellen Verwendung ihrer gespendeten Substanzen nicht allzu verbreitet. Auch
waren meist autologe Tissue Engineering-Produkte auf dem Markt erhiltlich, fir
die lediglich eine ,,Eigenspende® erfolgte, da die rechtliche Lage vor dem Gewe-
begesetz und vor der ATMP-Verordnung fiir die Hersteller der Produkte sehr
undurchsichtig war und so eher eine autologe als allogene Anwendung erfolgte.
Mit den Anderungen in der Rechtslage besteht nun ein iiberschaubarer rechtlicher
Rahmen, der die Herstellung allogener Tissue Engineering-Produkten erleichtert.
Das Gewinnerzielen der Unternehmen mit den angefertigten Produkten ist ge-
rechtfertigt, da die Hersteller Arbeitskraft und Geld in ihre Produktion investie-
ren. In den europiischen Vorgaben (wie der Grundrechte-Charta) ist das Prinzip
der Nichtkommerzialisierbarkeit des menschlichen Korpers festgehalten. Die
praktischen Auswirkungen zeigen sich allerdings inkonsequent in der Art, dass alle
an einer moglichen ,,Verwertungskette von menschlichen Korpersubstanzen
Beteiligten (Forschende, Industrie usw.) wirtschaftlich profitieren und lediglich
vom Spender gefordert und erwartet wird, dass er rein altruistisch und unentgelt-
lich seine — fir die Herstellung von Produkten unverzichtbaren — Kérpermateria-
lien zur Verfiigung stellt. Es soll ihm verboten sein, einen Ausgleich bzw. ein Ent-
gelt fiir die Hergabe seiner Substanzen zu fordern, da ein solcher Kaufvertrag
rechtlich gem. § 134 BGB nichtig ist. Dies erscheint nicht gerecht und der Spen-
der wirkt in dieser Konstellation benachteiligt.?3?

B Tanpirz, AcP 191 (1991), 201, 202; Tag, Menschliches Gewebe, menschliche Zellen und Bioban-
ken, S. 49. Es erfolgt sogar seitens der Spendedienste ein Verkauf von Blutkonserven an die In-
dustrie. Auch ist schon lange bekannt, dass die Industrie hohe Umsitze durch die Verarbeitung
von menschlichen Kérpersubstanzen erzielt. Taupitz, AcP 191 (1991), 201, 202; Biichner, Koérper-
substanzen als Forschungsmaterialien, S. 29.

932 So auch Tanpitz, AcP 191 (1991), 201, 221; Taupitz, Kommerzialisierung, S. 70; Zerr, Abgetrenn-
te Korpersubstanzen, S. 210; Schutzeichel, Ware oder Geschenk?, S. 187.
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a) Verbot einer kaufrechtlichen Ausgestaltung

Ein Kaufvertrag iiber Korpersubstanzen, die der Heilbehandlung dienen sollen, ist
aufgrund § 17 Abs. 1 S. 1 TPG verboten und wire daher gem. § 134 BGB nichtig.
Bei einer Ubetlegung der Ausgestaltung von méglichen Teilhaberechten des
Spenders an den Vorteilen der Verwendung seiner Kérpersubstanzen soll dieses
Verbot auch nicht hinterfragt fragen, auch wenn es gewiss Griinde geben mag,
dies zumindest bei regenerierbaren Korpersubstanzen zu diskutieren. Als Griinde
gegen eine solche kaufrechtliche Ausgestaltung sind die Besonderheiten von
menschlichen Kérpersubstanzen als Objekt einer Kommerzialisierung zu erwih-
nen sowie die 6ffentliche Rezeption diesbeziiglich. Zu leicht kdnnten hierbei die
Grenzen zwischen einer zuldssigen und angemessenen vertraglichen Ausgestal-
tung einer Spende und einer unangemessenen Bezahlung, die zur Hergabe auch
nicht-regenerierbarer Kérpersubstanzen verleiten kénnte, verwischen. Darunter
kénnte nicht nur das Ansehen der unentgeltlichen Spende leiden, sondern auch
der illegale Handel mit menschlichen Kérpermaterialien geférdert und ein unan-
gemessener Anreiz zur Abgabe von Korpersubstanzen geschaffen werden. Ganz
allgemein koénnte die Ausformung als Kaufvertrag auch den Menschen zu sehr als
Warenlieferant wirken lassen, der einen Teil seines Korpers verkauft, was die Ge-
fahr birgt, von der Seriositit einer Spende abzulenken und der Akzeptanz von aus
Korpersubstanzen hergestellten Endprodukten, wie den Tissue Engineering-
Produkten, zu schaden. Die Zuldssigkeit einer kaufrechtlichen Ausgestaltung tiber
die Gewebe- und Zellspende (u.a. zum Zwecke des Tissue Engineerings) kénnte
auch Auswirkungen auf den Bereich der Blutspende haben und dort zu einem
Riickgang der Spendebereitschaft aus Unsicherheit und Unwissenheit fithren.
Daher sollen Uberlegungen dargestellt werden, wie eine Beteiligung méglich ist,
ohne an dem bestehenden Verbot etwas zu dndern.

b) Gewihrung einer Aufwandsentschidigung

Die Rechtsordnung betrachtet eine Verbundenheit von finanziellen Aspekten mit
menschlichem Kérpermaterial nicht generell als sittenwidrig, wie am Beispiel der
Gewihrung einer Aufwandsentschadigung fiir die Blut- und auch Plasmaspende
zu sehen ist.9%3 Hieran zeigt sich, dass gering(fiigigle Gegenleistungen fiir die Her-
gabe von Koérpersubstanzen von der Gesellschaft definitiv akzeptiert werden.”
Diese Hingabe von Blut, Blutplasma und auch Sperma gegen gewisse Summen ist
seit langer Zeit akzeptiert.??> Auch wenn hier nur eine Aufwandsentschidigung
gewihrt wird, kann es sich in den Fillen, in denen eine Entschidigung in moneti-
rer Form angenommen wird, gleichwohl um eine Verkniipfung von — geringen —

93 So auch Dietel, Weiterverwendung, S. 181. Vgl. auch Taupitz, Kommerzialisierung, S. 57 und 68
f.; Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 147.

934 Fink, Einwilligung und vertragliche Regelungen, S. 142; Taupitz, Kommerzialisierung, S. 57;
Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 105 und 117.

935 Sasse, VerduBerung von Organen, S. 78.
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finanziellen Interessen mit der Spende von Korpersubstanzen handeln. Diese
Praxis wird nicht von einem allgemeinen Pietdtsgefithl verboten und nicht als
anstoBig empfunden, auch wenn manche Personen wegen des in Aussicht gestell-
ten wirtschaftlichen Vorteils eher zur Blutspende bereit sind.%¢ Allerdings tber-
wiegen die finanziellen Interessen hierbei nicht, da der wirtschaftliche Vorteil
duBerst gering ausfillt. Die Gewihrung finanzieller Anreize kann zu einer gréQe-
ren Anzahl von Spenden fiihren und als Anreiz fiir Unentschlossene gelten, was
sittlich billigenswert ist und nicht als sittenwidrig angesehen wird, wenn sie so
gering ist, dass keiner zz#rum des Geldes willen spenden wird.”*” Bei der Blutspen-
de wird dies bereits seit Jahren praktiziert und dient auch der Mobilisierung der
Spender.”® Es spricht nichts dagegen, diese Sichtweise auch fiir die Spende ein-
zelner Zellen oder Gewebe zu Gbertragen.”® Es besteht eine Vergleichbarkeit der
Gewebespende mit der Blutspende, der sie im Fall der Spende von regenerierba-
ren Gewebearten deutlich niher steht als der Organspende.”® Die Gewihrung
einer Aufwandsentschidigung steht im Einvernehmen mit den gesetzlichen Vor-
schriften, da sie von einem Entgelt und damit einer Bezahlung zu unterscheiden
ist. Sie ist nicht durch § 17 TPG verboten. § 10 TFG sicht sie sogar fiir die Blut-
spende ausdriicklich vor. Wenn bereits fir die Blutspende (wie auch fiir die Plas-
ma- oder Samenspende) eine Aufwandsentschidigung gewiahrt wird, bestehen
keine Bedenken, dies auch bei einer Gewebespende zu praktizieren, zumal bei
einer solchen die Beeintrichtigungen des Spenders gréBer ausfallen werden. So-
lange sie sich in einem angemessenen Rahmen bewegt, kann auch nicht von einer
Kommerzialisierung oder einem ,,Ausverkauf* des menschlichen Kérpers gespro-
chen werden. Die Aufwandsentschidigung ist dann als eine Art Anerkennungs-
zahlung anzuschen, die als Ausgleich fir erlittene Nachteile gewihrt wird,’*! denn

936 Taupitz, Kommerzialisierung, S. 71; Zerr, Abgetrennte Korpersubstanzen, S. 216 f. m.w.N., nach
dem auch die Essensausgabe bei einer Blutspende immer noch ein Anreiz ist, so dass die Spen-
de nicht v6llig umsonst erfolgt und der darauf hinweist, dass in Frankreich diese deutsche Spen-
denpraxis tatsichlich als Verglitung angesehen wird.

937 Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 106 f.; Zerr, Abgetrennte Korpersubstanzen, S. 213; Biichner,
Kérpersubstanzen als Forschungsmaterialien, S. 235; Maier, Der Verkauf von Korperorganen,
S. 25. Oftmals ist gerade der Erhalt einer Gegenleistung der Grund fiir die Spende, wodurch
diese aber nicht sittenwidrig wird. Auch eine Sittenwidrigkeit der Blut- oder Samenspende auf-
grund der Gewihrung einer ,,Aufwandsentschidigung* wird nicht ernsthaft in Erwigung gezo-
gen.

938 pon Auer/ Seirz, TFG § 10 Ra. 4; Sasse, VerauBerung von Organen, S. 76.

939 Ahnlich: Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 111. Mit Ausnahme solcher Zellen, die eigenstindige
Funktionen wahrnehmen kénnen, wie z.B. die Inselzellen, da bei ihnen eine gréBere Ahnlichkeit
zu der Definition von Organen als zu ,,normalen” Geweben oder Zellen gegeben ist.

940 Siche hierzu auch Tress, Organstransplantation, S. 41 ff., der sich auch fiir eine Vergleichbarkeit
von der Hautspende mit der Blutspende ausspricht, auch wenn eine Hautspende ,,sptrbarer®
sei, denn beide Gewebearten seien regenerierbar. Eine Vergleichbarkeit sieht er aber nicht gege-
ben, wenn es sich um nicht regenerierbare Substanzen oder Gewebe handelt, Tress, Organs-
transplantation, S. 42

941 Breyer et al., Organmangel, S. 125 f.
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der Spender wird kérperlichen Belastungen ausgesetzt und die Spende bedeutet
auch einen Zeitaufwand. Die Entschidigung soll seine freiwillige Handlung hono-
rieren und ist in monetirer Ausformung als begrenzte Anerkennungssumme ein
vertretbares Mittel.?*2 Ein solches Einheitsgeld, wie es bei der Blutspende erfolgt,
ist daher nicht als Kaufpreis anzusehen, sondern als Entschidigung dafiir, dass
Koérpermaterialien zur Verfiigung gestellt werden, unabhingig von dem ,,Wert*
des Blutes, also ob z.B. eine seltene Blutgruppe gespendet wird.”# Eine geringfi-
gige Zahlung im Rahmen einer solchen Aufwandsentschidigung erweckt auch
nicht den Anschein, dass an der Spende ein Verdienst erfolgt, wenn sie so gering
gehalten wird, dass die Entschddigung nicht der alleinige Anlass zu einer Spende
sein kann.** Der Referentenentwurf des Gewebegesetzes des Bundesministeriums
tiir Gesundheit sah noch vor, in der Regelung des § 17 TPG ebenfalls eine Ent-
schidigung des Organ- oder Gewebespenders fiir spendebedingte Ausgaben und
tinanzielle Einbullen im Rahmen einer Lebendspende nach den §§ 10 bis 12 TPG,
insbesondere die Erstattung von Fahrtkosten und Verdienstausfall zu gewihren
und dies vom Handelsverbot auszunehmen.” Dieser Vorschlag schaffte es auf-
grund massiver Kritik nicht in die Endversion des Gesetzes.

Es sollte dem Spender daher bei einer Gewebespende in Anlehnung an die
Blutspende die Méglichkeit der Gewidhrung einer Aufwandsentschidigung gebo-
ten werden. Argument hierfir ist zum einen die Zulidssigkeit einer solchen Auf-
wandsentschiadigung, zum anderen aber auch die Vergleichbarkeit der Situation
einer Gewebespende (unabhingig davon ob fir die Forschung oder fiir das Tissue
Engineering) mit der Blut- oder Plasmaspende, fiir die regelmifBlig Aufwandsent-
schidigungen gezahlt werden. Bei einer Gewebespende sollte diese Aufwandsent-
schidigung aber je nach der spezifischen Zellart und der damit einhergehenden
Art des Eingriffs im Rahmen der Spende héher ausfallen und sich auch an der
Intensitit des damit verbundenen Eingriffs orientieren. Denn die Entnahme be-
stimmter Zellarten stellt sich nicht nur fir die entnehmenden Personen aufwendi-
ger dar als bei einer Entnahme im Rahmen der Blutspende, sondern die Entnah-
me ist auch fir den Spender oft mit mehr Unannehmlichkeiten und gegebenen-
falls auch Risiken verbunden. So ist z.B. der Eingriff zur Entnahme von Kno-
chen- oder Knorpelproben umfangreicher und bzgl. der Eingriffstiefe im Korper
auch intensiver als eine Blutabnahme, weshalb auch die Risiken, die bei jedweder
Spende von Kérpermaterialien bestehen, héher sind. Beachtet werden sollte auch,
dass die Regenerationsdauer von Zellart zu Zellart unterschiedlich ist. In der Regel
erfolgt eine Regeneration des Blutes nach einer Blutabnahme schneller, als nach

942 Breyer et al., Organmangel, S. 140; Carstens, Organtransplantation, S. 73.

9% Tress, Organstransplantation, S. 44. So wird bei einer Spende vom Abschluss eines ,,eigentimli-
chen Vertrages® ausgegangen, bei dem Entnahme und Aufwandsentschidigung nicht im Ge-
genseitigkeitsverhiltnis stehen, Deutsch in Spickhoff, Medizinrecht, § 10 TFG Rn. 6.

944 Biichner, Korpersubstanzen als Forschungsmaterialien, S. 229; Sasse, VerduBerung von Organen,
S. 78; Maier, Der Verkauf von Kérperorganen, S. 23.

945 Siehe Bundesministerium fiir Gesundbeit, Referentenentwurf zum Gewebegesetz, S. 30.
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einer Gewebeentnahme im Rahmen einer Haut-, Knorpel- oder Knochenbiopsie.
Wenn schon eine Aufwandsentschidigung fiir Blut gezahlt wird, dann sollte dies
erst recht fir eine Gewebeentnahme fiir das Tissue Engineering gelten, sonst wire
auch das Verhiltnis von unentgeltlicher Spende und der Verarbeitung zu einem
teuren kommerziellen Gut unangemessen, insbesondere im Hinblick auf den er-
folgenden korperlichen Eingriff.

Eine generelle abstrakte Festlegung der Hohe einer Aufwandsentschidigung
erscheint nicht sinnvoll, da sich der erforderliche Eingriff je nach Zell- und Ge-
webeart unterscheidet und damit auch die Regeneration des Spenders differenziert
zu betrachten ist, die Héhe der Aufwandsentschidigung sollte sich nach der Ge-
webeart und der erforderlichen Eingriffsart richten. Sie darf dem Spender keine
hohe finanzielle Summe einbringen, so dass in der Uberlegung der Spende immer
noch die altruistische Seite mitwirken wird und sie nicht alleiniger Anlass zu einer
Spende sein kann, um der Gefahr des Anscheins einer Gewinnerzielung durch
Spenden entgegenzuwirken.?* Sie darf nicht als Bezahlung fiir die Spende er-
scheinen, sondern als eine Art Erstattung fiir den Aufwand, den der Spender tat-
sachlich hat, z.B. Fahrtkosten, Zeitaufwand, Verdienstausfall etc.94’ Andererseits
muss die Aufwandsentschidigung aber auch so hoch, dass sie nicht nur eine sym-
bolische Anerkennung darstellt, sondern auch einen belohnenden Charakter inne-
hat.?* Zudem sollte sie im Rahmen der Gewebespende generell hoher angesetzt
werden als bei der Blutspende (die bei etwa 15 bis 25 Euro liegt, hier werden meist
pauschalisierte Betrige gezahlt, wobei die Betrige geringfligig variieren, je nach
Spendeeinrichtung®?) oder der Plasmaspende (etwa 15 Euro). Denn wie erwihnt
ist der Eingriff aufwendiger und ,,folgenintensiver und die Regeneration bei-
spielsweise der Haut gestaltet sich anders als die des Blutes und zeigt auch intensi-
vere duflere Auswirkungen.”® Damit erhéhen sich die Beeintrichtigungen des
Spenders in seiner kérperlichen Unversehrtheit nach dem Eingriff, selbst wenn
der Eingriff selber fir ihn nicht mehr ,,Aufwand® bedeutet als bei der Blut- und
Plasmaspende, was einen sachgerechten und angemessenen Grund fiir eine héhe-
re Aufwandsentschidigung darstellt. So wird schon derzeit bei besonderen Spen-
dearten, die etwas aufwendiger sind als eine Blutspende, wie z.B. bei der Throm-
bozytapherese (der Spende von aus dem Blut herausgetrennten Thrombozyten)
ein héherer Betrag gewihrt.%! Insgesamt sollte die Héhe der Aufwandsentschidi-
gung vom unmittelbaren Aufwand und der Spendeart bestimmt werden.”>? Es

946 Vgl. Biichner, Korpersubstanzen als Forschungsmaterialien, S. 229; Sasse, VerduBerung von Or-
ganen, S. 78; Maier, Der Verkauf von Kérperorganen, S. 23.

47 pon Auer/ Seitz, TFG § 10 Rn. 4 und 8.

948 Sasse, VerduBerung von Organen, S. 78.

949 pon Auer/ Seitz, TFG § 10 Ra. 8.

950 Ahnlich: Maier, Der Verkauf von Kérperorganen, S. 25 f; Tress, Organtransplantation, S. 41.

9L pon Auer/ Seitz, TEFG § 10 Ra. 8; Dentsch in Spickhoff, Medizinrecht, § 10 TFG Rn. 10.

952 Vgl. Dentsch in Spickhoff, Medizinrecht, § 10 TFG Rn. 7; Tress, Organstransplantation, S. 45. Siche
auch Biichner, Kérpersubstanzen als Forschungsmaterialien, S. 239 f., mit beispielhaften Vorga-
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kann und sollte aber ein Rahmen vorgegeben werden, innerhalb dessen sich die
Héhe bemisst und der auch die Eingriffsart und die Art des entnommenen Ge-
webes berticksichtigt. Damit wiirde vermieden, dass sich die Aufwandsentschidi-
gungen je nach entnehmender Einrichtung erheblich in ihrem Betrag unterschei-
den. Eine solche konkrete gesetzliche Vorgabe bzgl. der Héhe einer Aufwands-
entschidigung, so dass kein grofler Ermessensspielraum der jeweiligen entneh-
menden Einrichtungen und Spender bleibt und die Héhe nicht verhandelbar ist,
wird auch vermehrt vorgeschlagen.” Wie bei der Blutspende kime es so zu pau-
schalisierten Betrigen,’>* nidmlich innerhalb des vorgegebenen Rahmens, was auch
dem Bild einer Aufwandsentschidigung als Ausgleichszahlung und nicht eines im
Ermessen der Beteiligten stehenden verhandelbaren Kaufpreises entspricht.
Ebenso kénnten, dhnlich der Praxis bei einer Blutspende, bei der Inanspruchnah-
me bzw. Anwendung eines Tissue Engineering-Produkts die behandelnden Ein-
richtungen auf die Besonderheit der Produkte und die Erforderlichkeit von Zell-
spenden fir die Herstellung hinweisen und die Angehérigen der Patienten um
eine Spende bitten.

Eine Aufwandsentschidigung ist auch mit den Vorgaben und der Formulie-
rung der Geweberichtlinie (Art. 12 Abs.1 sowie Erwigungsgrund 19) und der
ATMP-Verordnung (Art. 3 und Erwidgungsgrund 15) sowie mit dem Kommerzia-
lisierungsverbot der Grundrechte-Charta (Art. 3) vereinbar. Auch § 17 Abs. 1
TPG und das hierin enthaltene Handelsverbot werden gewahrt. Hierbei besteht
auch nicht die Gefahr, dass das 6ffentliche Ansehen der Spende unter der Option
eines ,,Verkaufs® von Kérpersubstanzen leiden kénnte und so die Spenderbereit-
schaft abnimmt. Die Gewihrung einer Aufwandsentschidigung fir die Gewebe-
spende ist damit grundsitzlich nicht nur zuldssig, sondern auch angemessen und
sachgerecht, insbesondere bei der Absicht der Verwendung der Kérpersubstanzen
zum Zweck des Tissue Engineerings.

Bereits existent ist ein Werbeverbot fiir eine Gewebeentnahme gegen Entgelt.
Dieses ist in § 7 Abs. 3 HWG geregelt, wo es heif3t: ,,Es ist unzuldssig, fir die
Entnahme oder sonstige Beschaffung von Blut-, Plasma- oder Gewebespenden
zur Herstellung von Blut- und Gewebeprodukten und anderen Produkten zur
Anwendung bei Menschen mit der Zahlung einer finanziellen Zuwendung oder
Aufwandsentschidigung zu werben.“9%

ben von 15 Euro fiir Blut, 25 Euro fir Blutplasma und 250 Euro fiir Krebszellen als Beispiel fur
eine Abgrenzung fiir eine wissenschaftliche Verwendung der Substanzen. Sie schldgt ferner vor,
einen Verstof3 gegen diese abschlieBenden und nicht disponiblen Vorgaben unter Strafe zu stel-
len und neben diesen festgelegten Aufwandsentschiddigungen auch die tatsidchlichen Aufwen-
dungen des Spenders, wie z.B. Fahrkosten, zu erstatten, siche Bichner, Korpersubstanzen als
Forschungsmaterialien, S. 240.

953 Biichner, Kérpersubstanzen als Forschungsmaterialien, S. 238 f.

954 pon Auer/ Seitz, TFG § 10 Rn. 4 und 8.

95 Vgl. auch Art. 12 Abs. 2 der Geweberichtlinie.
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¢) Beteiligung des Spenders

Neben einer geregelten Gewihrung einer Aufwandsentschidigung ist zudem zu
tberlegen, ob der Spender nicht auch anders beteiligt werden kénnte. Ein Unbe-
teiligtsein des Spenders scheint speziell im Fall des Tissue Engineerings auch nicht
angemessen, so dass sich die Frage nach der Méglichkeit einer anderen Art der
Beteiligung als eine direkt erfolgende ,,Ausbezahlung® des Spenders fiir die Spen-
de neben dem Erhalt einer Aufwandsentschidigung stellt.”” Im Gegensatz zur
Organ- oder Gewebetransplantation erfolgt keine rein altruistische und unentgelt-
liche End-Verwendung. Die Vermarktung der hergestellten Tissue Engineering-
Produkte ist auch zulissig, ein finanzieller Gewinn der Unternehmen wird nicht
als anst6Big empfunden. Dies ist auch nicht zu beanstanden, denn die Mglichkeit
der Vermarktung ist die Voraussetzung dafiir, dass sie iiberhaupt hergestellt wer-
den. Bestlinde diese Méglichkeit nicht, kime es zu keiner Fabrikation, da die Pro-
duktionskosten ausgeglichen werden miissen.”’ Lediglich der Spender, der freiwil-
lig und unentgeltlich etwas hergibt, wird als ,,Rohstoff-Lieferant® von der stattfin-
denden Verwertungskette und auch faktisch von den Gewinnen, die mit ihren
Substanzen auf dem Markt erzielt werden, ausgeschlossen, was das Vertrauen der
Offentlichkeit in die Spende nicht bestirkt und die Gefahr mit sich bringt, dass
der Spender sich ausgenutzt fiihlt.?>® Alle anderen Beteiligten (entnehmender Arzt,
vermittelnde Institution, Lagerbanken, Forscher, Pharmafirmen) kénnen und
dirfen gegen Entgelt handeln, bekommen z.B. ein Entgelt gezahlt oder kénnen
Gewinne aus Patenten, Lizenzen oder hergestellten Produkten erzielen, wihrend
die Spender nicht am Gewinn partizipieren, zumindest nicht 6konomisch. Hier-
durch besteht auch die Gefahr, dass die Akzeptanz einer solchen unentgeltlichen
Spende leidet, wenn erwartet wird, dass Gewebematerial und hieraus gewonnene
Daten freiwillig und kostenlos zur Verfiigung gestellt werden, wihrend Andere
ihre Vorteile hieraus ziehen und sogar kostenloses Forschungs- oder Ausgangsma-
terial erhalten und auch, wie im Falle des Tissue Engineerings, kommerzialisierba-
re Produkte hergestellt werden.”® Gerade die Nutzung von menschlichen Koér-
permaterialien zur Herstellung von kommerzialisierbaren Produkten nimmt im-
mer mehr zu.? Dieser Umstand koénnte sich auf die Bereitschaft zur Spende aus-
wirken kénnte, zumal eine Gewebespende fiir das Tissue Engineering aufwendiger
als eine Blutspende ist.

Eine Méglichkeit wire die Beteiligung des Spenders an dem Gewinn, der mit
dem aus seinen Korpersubstanzen hergestellten Produkt erzielt wird, wenn gerade
seine Korpersubstanzen verwendet wurden. Einer solch direkten Gewinnbeteili-
gung stellen sich jedoch praktische Schwierigkeiten entgegen: Es ist bei allogenen

956 Vgl. so Engels, Die zentralen Themen, S. 8.

957 Vgl. Nicol, JiBL 2006, 89, 93.

958 Vgl. Nationaler Ethikrat, Wortprotokoll Biobanken, S. 29; Nic/, JiBL 2006, 89, 92.
959 Nieol, JiBL 2006, 89, 92.

960 Nieol, JiBL 2006, 89, 92.
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Produkten meist im Voraus nicht sicher, dass genau diese Zellen zu einem ver-
kaufsfihigen Produkt verarbeitet werden.”! Dieses Problem stellt sich auch fiir
den Nachweis, wessen Zellen verarbeitet wurden, falls eine nachtrigliche Ge-
winnbeteiligung erfolgen soll,%2 auch wenn beim Tissue Engineering die Pflicht,
die Riickverfolgbarkeit zu ermdglichen, hierfiir Nachweise liefern wird. Es ist aber
zu beriicksichtigen, dass der Spender nur die Ausgangsstoffe liefert, die fiir sich
betrachtet nicht viel wert sind, wihrend der Herstellungsvorgang den Substanzen
ihren Wert verleiht und das die eigentliche Wertzufuhr, die den Substanzen wider-
tihrt, durch den Hersteller erfolgt.”3 Stellt man die Beitrige des Spenders am
Endprodukt dem Aufwand der Herstellung gegentiber, wiirde dem Beitrag des
Spenders nur ein sehr geringer Wert beizumessen sein, da die Hauptarbeit der
Herstellungsvorgang und seine Vorbereitungen sind. Diese Form der direkten
Gewinnbeteiligung aufgrund der Verwendung der eigenen Koérpersubstanzen
erweist sich somit als schwer umsetzbar und zahlt sich auch fir den Spender
kaum aus, wenn die Beitrige am Endprodukt gegeniiber gestellt werden.

d) Beteiligung des Spenders im Rahmen des sog. Benefit Sharings

Eine andere Moglichkeit einer Beteiligung des Spenders an der Nutzung seiner
Korpersubstanzen ist das an fritherer Stelle bereits kurz angesprochene sog. Bene-
fit Sharing, das als ,,Vorteilsausgleich® tibersetzt werden kann.%#* Es ist von der
Zahlung einer Aufwandsentschidigung zu unterscheiden und davon unabhingig
zu betrachten. Die Aufwandsentschidigung entschidigt, wie sich aus dem Namen
bereits ergibt, lediglich fiir die entstandenen Unannehmlichkeiten und honoriert
die Bereitschaft zur Spende. Letztlich soll sie nur ein Ausgleich sein, ldsst den
Spender an der Verwendung der Substanzen unbeteiligt, gewihrt ihm keine Vor-
teile und stellt auch keine Bertlicksichtigung seines unentgeltlich erfolgenden Bei-
trags zur Gewinnerzielung anderer, sei es durch Erkenntnisgewinn oder der Her-
stellung von Arzneimitteln und Medizinprodukten, dar. Daher besteht in der Lite-
ratur Einigkeit dahingehend, dass der Beitrag des ehemaligen Substanztrigers, der
seine Korpermaterialien spendet und zur Verfligung stellt, nicht vollig unbertick-

961 Méglicherweise werden die Zellen in einem Produkt verarbeitet, das gewissen Kriterien nicht
entspricht oder fehlerhaft ist und daher vernichtet wird. Oder sie werden zu internen For-
schungs- und Entwicklungszwecken verwendet. Bei autologen Produkten stellt sich die Frage
einer Beteiligung nicht, da der Spender hierbei eigenniitzig handelt und derjenige ist, an dem die
aus seinen Korpersubstanzen hergestellten Produkte Anwendung finden.

962 Tanpitz, Kommerzialisierung, S. 54 f.

963 Dazu der Hinweis auf Taupirz, JBI 2000, 152, 161 und AcP 191 (1991), 201, 242, der hier mit
einem Vergleich arbeitet und schreibt, dass der Wert eines Bildes eines bekannten Kiinstlers
nicht am Wert der Malfarben gemessen werden kénne und umgekehrt. Bestand ein Recht oder
ein Anspruch auf die Farben, so kénne die Hohe dieses Anspruchs nicht an dem Wert des Bil-
des gemessen werden, da die kiinstlerische Arbeit dem Bild seinen Wert verleiht — nicht allein
der Wert der Ausgangsmaterialien.

964 Siehe so Nationaler Ethikrat, Wortprotokoll Biobanken, S. 4.
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sichtigt gelassen werden sollte,> zumal betont wird, es bestehe ein Mehrbedarf an
Organen und Geweben, der bisher nicht allein durch das altruistische System der
Freiwilligkeit gedeckt werden konnte?6.

Das Benefit Sharing kénnte die Méglichkeit einer angemessenen Beriicksichti-
gung des Spenderbeitrags bieten. Es handelt sich hierbei um ein System der Vor-
teilsgewidhrung, bei dem keine direkte Bezahlung fiir die Spende an sich erfolgt.
Uber einen so zu erreichenden Nutzenausgleich wird auf internationaler Ebene
vermehrt diskutiert.”” Dem Benefit Sharing liegt der Gedanke zugrunde, dass eine
freiwillige Gabe anerkannt und honoriert werden soll, ohne dass es zu einer direk-
ten Kommerzialisierung und ihren befiirchteten méglichen Nachteilen kommt.%68
Die Urspriinge des Benefit Sharings liegen im Umweltrecht, wo 1992 das Uber-
einkommen tber die biologische Vielfalt (Convention on Biodiversity — CBD,
kurz Biodiversitits-Konvention)?? verabschiedet wurde.” Dieses behandelt Fra-
gen zur Nutzung genetischer Ressourcen und der gerechten Aufteilung hieraus
entstehender Vorteile und gibt damit einen Rahmen fir die wirtschaftliche Ord-
nung der Biotechnologie vor.””! Grundgedanke ist, dass die Linder, die biologi-
sche genetische Ressourcen zur Verfiigung stellen, hieraus auch einen Nutzen fiir
sich selbst ziehen sollen, wovon insbesondere die Entwicklungslinder betroffen
sind, da bei ihnen eine besondere Artenvielfalt vorzufinden ist und sie somit den
Industrielindern zunutze sind. Da die Ergebnisse in den Industrielindern verwer-
tet und genutzt werden, haben die Entwicklungslinder aber keinen Vorteil hier-
von.””2 Ziele der CBD sind der Schutz der biologischen Vielfalt, eine nachhaltige
Nutzung ihrer Bestandteile sowie eine Zugangsregelung und ein gerechter Aus-

965 Tanpitz, Kommerzialisierung, S. 70; Zerr, Abgetrennte Korpersubstanzen, S. 210; Taupitz, AcP
191 (1991), 201, 221; Lenk/ Hoppe, Nutzungstechte, S. 209, Fn. 16.

966 Siche Parzeller/ Riidiger, StoffR 2007. 70, 80.

967 Schneider, Gemeinwohlorientierung der Gewebespende, S. 109; Schroeder, ] Med Ethics 2007, 205,
208. Besonders intensiv wird das Benefit Sharing im Zusammenhang mit der Gewebenutzung
seitens der Biobanken diskutiert. Siehe hierzu u.a.: Nationaler Ethikrat, Biobanken S. 59 f.; Wilson,
TRAMES 2004, 1/2, 80 ff.; HUGO Ebhtics Committee, Statement on Benefit Sharing, Abschnitt G,
wo ausdriicklich betont wird, dass bei einem Benefit Sharing weiterhin eine Aufwandsentschadi-
gung zulidssig sei. Zech, Gewebebanken, S. 86 ff., die die praktische Durchfithrbarkeit und die
positiven Ergebnisse eines Benefit Sharings fir die Lagerung von Gewebe in Gewebebanken
bezweifelt.

968 Zech, Gewebebanken, S. 86; Schneider, Gemeinwohlorientierung der Gewebespende, S. 98 und
109.

969 Gesetz zu dem Ubereinkommen vom 5. Juni 1992 iiber die biologische Vielfalt BGBI 11 1993, S.
1741-1772 vom 5.6.1992, verkiindet am 30.9.1993.

970 Stoll, Gestaltung det Bioprospektion, S. 3; Wilson, TRAMES 2004, 1/2, 80, 81; von Hahn, Za6RV
2003, 295, 297.

9 Stoll, Gestaltung der Bioprospektion, S. 3; S7o/l, Genetische Ressourcen, S. 76.

972 Die CBD soll die Nutzung der Industrie von Inhaltsstoffen und Erbinformationen wild leben-
der Arten oder traditioneller Sorten und Landrassen von Kulturpflanzen und Nutztieren regeln.
Es geht um die Vermeidung von Biopiraterie und ein Ausnutzen der indigenen Bevélkerungen,
die nicht am kommerziellen Erfolg der Unternehmen, welche die aus dem Wissen und den lan-
desspezifischen Pflanzen erzielen, teilhaben.
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gleich von Vorteilen, welche aus der Nutzung genetischer Ressourcen entstehen,
das sog. ,,Access and Benefit Sharing®. Dieses wird innerhalb der Biodiversitits-
Konvention ausdriicklich erwihnte und dient — ebenso wie andere Bestimmungen
der CBD — dazu, die Nutzung der natiirlichen Ressourcen durch den Menschen
mit der Erhaltung der biologischen Vielfalt zu vereinbaren. Die CBD enthilt Re-
gelungen tiber die Art und Weise einer Entschidigung der Entwicklungslinder, die
die Entwicklung der neuen Produkte durch das Zur-Verfigung-Stellen der Res-
sourcen ermdglicht haben, siehe §§ 15 ff. CBD.?73 Sie verbinden den Zugang zu
den nichthumanen biologischen Ressourcen und zu einheimischem Wissen mit
Auflagen und Vorschligen zur Gewinnbeteiligung, wobei diese Beteiligung unter-
schiedlich ausgestaltet werden und z.B. in einer Entschidigung in Form einer
einmaligen Zuwendung fiir eine Region bestehen kann. Dies ist auch derart még-
lich, dass nicht lediglich ein Geldbetrag gegeben wird, sondern z.B. ein Kranken-
haus gebaut oder eine langfristige Gewinnbeteiligung an den Produkten, die aus
der jeweiligen Forschung entwickelt werden, ermdglicht wird.?7+

Aus diesen Grundlagen des Access and Benefit Sharings hat sich die Uberle-
gung entwickelt, diese Grundsitze auch auf die Nutzung menschlichen Erbguts
und Lagerung und Untersuchung von menschlichen Geweben zu tibertragen. So
hat die HUGO (The Human Genome Organsiation) 2000 ein Statement bzgl. des
Benefit Sharings veréffentlicht.””> Das HUGO Ethics Committee empfiehlt, dass
gewinnorientierte Unternehmen einen bestimmten Prozentsatz (vorgeschlagen
werden 1-3%) ihres Jahres-Netto-Gewinns fiir die Infrastruktur der Gesundheits-
versorgung und/oder humanitire Zwecke abfithren sollen. Da hierbei noch
hauptsichlich auf die Verwendung von Korpermaterialien in der Forschung abge-
stellt wird, wird auch das Access Sharing erwihnt, welches sich auf den freien oder
erleichterten Zugang der Beteiligten, die ihr Gewebe zur Verfiigung stellen, zu den
in Biobanken gesammelten Materialien und Daten und z.B. auf entwickelte Tests
bezieht. Ausdriicklich wird hierbei auf die CBD als eine Art ,,Anleitung® verwie-
sen und der Gedanken gedullert, dass es nicht gerecht erscheint, natlrliche Res-
sourcen zu verwenden, um vermarktbare Produkte herzustellen, ohne etwas zu-
riickzugeben.?¢ Ziele des Benefit Sharings im Rahmen der biomedizinischen For-

975 Niher dazu Zech, Gewebebanken, S. 87. Siche auch Toepfer, NVwZ 2002, 641, 644; Wilson,
TRAMES 2004, 1/2, 80, 82; von Hahn, Za6RV 2003, 295, 296 f.; Stoll, Genetische Ressourcen,
S. 79 ff.; Sampath, Biodiversity, S. 74, die auch auf die Probleme des Benefit Sharings hinweist.

974 Siehe Saborowski, Leviathan 2000, 85, 91.

975 Siehe auch Schneider, Gemeinwohlotientierung der Gewebespende, S. 109. In dem HUGO
Ethics Committee, Statement on Benefit Sharing, 9. April 2000, wird auch ,,benefit™ als Begriff
definiert: ,,A benefit is a good that conttibutes to the well-being of an individual and/or a given
community (e.g. by region, tribe, disease-group...). Benefits transcend avoidance of harm (non-
maleficence) in so far as they promote the welfare of an individual and/or of a community.
Thus, a benefit is not identical with profit in the monetary or economic sense. Determining a
benefit depends on needs, values, priorities and cultural expectations.”

976 Nicol, JIBL 2006, 89, 96.
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schung sind die Realisierung von Prinzipien der Gerechtigkeit, Verhinderung der
Ausbeutung von Patienten und Probanden bei gleichzeitiger Verhinderung des
Anreizes zur Kommerzialisierung des menschlichen Korpers sowie die Beteiligung
der Menschheit am Erkenntnisgewinn aus der Forschung.®”7 Diese Gedanken
kénnten ausgeweitet werden auf die Verwendung von menschlichen Koérpersub-
stanzen fir eine kommerzielle Nutzung, wie es beim Tissue Engineering erfolgt.
Hierbei erfolgt keine Nutzung fir die Forschung und die Weiterentwicklung im
Bereich der Biomedizin, aber die Konstellation ist, wenn sie auf das Wesentliche
reduziert wird, identisch: Der Spender stellt unentgeltlich Kérpermaterialien zur
Verfligung, welche von einem Dritten (z.B. einem Pharmaunternehmen) genutzt
werden. Nach der Verwendung der Substanzen hat der Dritte zwar keinen Wis-
senszuwachs gewonnen, wie es in der Forschung der Fall ist, aber ein Produkt
hergestellt, welches er gewinnbringend verduBern wird, dhnlich der Moglichkeit
der Forschung, nach Erfolg mit Patenten und Lizenzen Gewinn zu erwirtschaften.
In beiden Konstellationen geht der Spender leer aus, stellt aber eine unverzichtba-
re Arbeitsgrundlage zur Verfiigung, wihrend der Verwender der Substanzen diese
unentgeltlich erhilt, also quasi Einsparungen macht, und mit ithnen auch noch
Gewinn erzielt.

Fiir die Ubetlegung einer Ubertragung des Modells des Benefit Sharings ist
aber zu berticksichtigen, dass die Zwischenbilanz des CBD als Ursprung des
Access and Benefit Sharings nicht gerade positiv ist, u.a. deshalb, weil praktische
Probleme bestehen.”’® Bei einer Spende fiir das Tissue Engineering wire u.a.
problematisch, dass einige Modelle eines Benefit Sharings aus praktischen Griin-
den nicht bereits dann ansetzen kénnen, wenn eine Vermarktung und ihr mégli-
cher Erfolg noch nicht absehbar sind, sondern erst, wenn das Produkt auf den
Markt gebracht ist.”7? Andernfalls musste sich die Vergltung auf Quantitit und
auch im Voraus auf noch nicht bekannte Qualitit beziehen, was ein weiteres
Problem praktischer Natur darstellt.”8 Auch kann das sehr vage und gleichzeitig
sehr weite Verstindnis des Begriffs des Benefit Sharings nicht gewihrleisten, dass
es tatsichlich zu einer gleichberechtigten Verteilung der Gewinne kommt.”8! So-
mit sind grundlegende Zweifel am Modell des Benefit Sharings berechtigt.

Dies dndert aber nichts an der Uberlegung, dass ein Ausgleich fiir die Bemii-
hungen und den Beitrag des Spenders erfolgen sollte und das Benefit Sharing hier-
tir die Giberzeugendsten Regelungsmoglichkeiten unter Wahrung des Kommerzia-

977 Nationaler Ethikrat, Wortprotokoll Biobanken, S. 24 sowie Anhang; Sechneider, Gemeinwohlorien-
tierung der Gewebespende, S. 109.

978 Stoll, Genetische Ressourcen, S. 83 ff.; von Habn, Za6RV 2003, 295, 311.

979 Spranger, NJW 2005, 1084, 1089, der auf S. 1089 f. drei mogliche Modelle auflistet, wie sie bis-
lang vor allem fir die Nutzung pflanzengenetischer Ressourcen unter Geltung der CBD disku-
tiert werden und inzwischen z.T. auch bei der Nutzung von menschlichen Kérpersubstanzen
erortert werden.

980 Spranger, NJW 2005, 1084, 1089.

981 Vgl. auch Zech, Gewebebanken, S. 89.
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lisierungsverbots anbieten kann. Ein Ausgleich des Spenders ist auch im Bereich
des Tissue Engineerings noch mehr als im Bereich der Forschung zu fordern —
wihrend nimlich in der Forschung ein erfolgreicher Ausgang durchaus ungewiss
ist und nicht klar ist, ob etwas dabei herauskommt, ist beim kommerziellen Tissue
Engineering von hierauf spezialisierten Unternehmen der Forschungsbereich ver-
lassen worden, die Funktionsweisen und Herstellungsprozesse sind bekannt und
tiir eine Produktion optimiert und am Ende werden fertige Produkte stehen, wel-
che gegen Entgelt verkauft werden. Die erlaubte Aufwandsentschiddigung ist ledig-
lich ein Ausgleich, nicht hingegen eine Beteiligung oder ein anderweitiges ange-
messenes Zugestindnis an den Beitrag des Spenders zur Herstellung des Produk-
tes. Bine unmittelbare Vergiitung fiir die Hergabe von Kérpermaterialien ist zum
einen bei einer Spende fur das Tissue Engineering gesetzlich nicht méglich, wes-
halb nach anderen Moglichkeiten einer angemessenen Beteiligung zu suchen ist.
Zum anderen besteht hier wie bei keiner anderen Variante die Gefahr der Kom-
merzialisierung des menschlichen Koérpers an sich und dem Ausverkauf eigener
Korpersubstanzen sowie eines Vertrauensverlusts der Offentlichkeit in die Spende
und die handelnden und beteiligten Personen und Einrichtungen. Unter dieser
Betrachtung erscheint das Benefit Sharing als Moglichkeit, nicht nur eine Balance
zwischen der Beriicksichtigung einer kommerziellen Nutzung und des freiwilligen
und unentgeltlichen Beitrags des Spenders auf der einen Seite und der Wahrung
des Kommerzialisierungsverbots auf der anderen Seite zu ermdglich, sondern
auch, um einem Vertrauensverlust der Offentlichkeit entgegenzutreten bzw. vor-
zubeugen.”? Es stellt sich, trotz praktischer Schwierigkeiten und der bisher eher
negativen Bilanz der CBD, als beste Méglichkeit dar, besonders da eine direkte
Kommerzialisierung umgangen wird und kann zudem auf bereits bestehenden
Gedanken, nimlich denen der CBD, aufbauen.

Bei der Ausgestaltung eines Benefit Sharings im Bereich der kommerziellen
Herstellung von Arzneimitteln und auch Medizinprodukten sind verschiedene
Ansitze denkbar. So kénnen einmalige Zuwendungen an die Spender oder auch
langfristige Beteiligungen an den Gewinnen der aus den Materialien entstandenen
Produkte in Betracht gezogen werden.”8? In der Literatur werden z.T. verschiede-
ne Modelle eines Benefit Sharings fiir eine Vergiitung nach erfolgter Kommerzia-
lisierung vorgestellt.?* Hierbei wird unterteilt in ein Individualmodell, welches die
individuelle Beteiligung desjenigen, dessen Korpersubstanzen Eingang ins jeweili-
ge Produkt gefunden hat, vorsieht und ein Kollektivmodell, bei dem die Allge-
meinheit oder eine spezifischen Personengruppe profitiert bzw. die Férderung
bestimmter Einrichtungen erfolgt.?®> Die Vorteilsgewihrung kann also auf die

982 Vgl. hierzu Nicol, JiBL 2006, 89, 92 f.

983 So auch Biichner, Kérpersubstanzen als Forschungsmaterialien, S. 233.

984 Spranger, NJW 2005, 1084, 1089.

985 Spranger, Rechtsprobleme bei der Nutzung von Bestandteilen des menschlichen Kérpers, S. 119;
Spranger, NJW 2005, 1084, 1090. Siehe auch N/, JiBL 2006, 89, 97. Hier zu vernachlissigen
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Beteiligten (Gewebespender) beschrinkt werden oder auch der Allgemeinheit
zugute kommen.

Als Individualausgestaltung kommt die konkrete Gewihrung eines Geldbetra-
ges an den jeweiligen Spender in Betracht. Eine sofortige Zahlung kime aber ei-
nem Entgelt gleich, so dass erst nach einer Gewinnerzielung des Herstellers nach
Verwendung der Kérpersubstanzen des Spenders die Gewahrung eines individuel-
len Betrags moglich wire. Die konkrete und individuelle Beteiligung des Spenders
gewihrt damit erstmal nur eine unbestimmte Aussicht auf eine spitere Vergilitung
und ist zudem mit praktischen Problemen verbunden, da oftmals unklar ist, ob
sich im Nachhinein der individuelle Beitrag tiberhaupt ermitteln ldsst.?8 Dieses
Problem stellt sich aber, wie bereits mehrfach erwihnt, nicht fiir eine Verwendung
zum Tissue Engineering, da hier die Ermittlung des Beitrags eines konkreten
Spenders aufgrund der Riickverfolgbarkeitspflicht verwendeter Kérpermaterialien
moglich ist. Denkbar wire aber auch eine Beteiligung unabhingig von der Ver-
wendung konkret der eigenen Kérpermaterialien. Denn auch so erfolgte ein Bei-
trag seitens des Spenders, auch wenn die Verwendung der Substanzen nicht zu
einem Endprodukt erfolgte. Immerhin stellt der Spender seine Kérpermaterialien
zur Verfiigung, so dass der Verwender solche vorritig hat und ermdglicht damit
auch Fehlschlige, die nicht zu einem Forschungsergebnis oder nicht zu einem
fertigen Produkt fithren, wofiir aber auch Korpersubstanzen zum Verbrauch not-
wendig waren. Allein durch das Zur-Verfiigung-Stellen hat der Spender einen
Beitrag geleistet. Eine Ausnahme wire natiirlich dann zu machen, wenn sich die
Koérpermaterialien als nicht verwendbar erweisen aufgrund von Krankheit oder
genetischer Eigenheiten. Daher kommt eine Beteiligung zumindest erst nach der
Testung der gespendeten Materialien in Betracht.

Eine denkbare andere Ausformung eines individuellen Benefit Sharings wire,
dem Spender den Zugang zu Arzneimitteln, Medizinprodukten und zur Kranken-
versorgung zu etleichtern und ihm so eine individuelle Verbesserung des Gesund-
heitssystems zu gewihren, indem er aufgrund seiner Spende im Gesundheitssys-
tem privilegiert wird. Hierbei wire an einen freien und/oder privilegierten Zugang
zu der Art Produkt, die aus den gespendeten Geweben hergestellt werden (oder
generell zu Produkten der Biotechnologie) zu denken. Angesprochen wird auch
die Gewihrung eines Steuerfreibetrags oder ein Bonus bei der Krankenkasse fiir
eine erfolgte Spende.?” Ein bevorzugter Zugang zu Arzneimitteln wire auch mit

und nur der Vollstindigkeit halber zu erwihnen ist das vorgestellte Maklermodell, bei dem ein
privater Vermittler zwischen die forschende Einrichtung und den Spender tritt. Siche bei Spran-
ger, NJW 2005, 1084, 1090.

986 Spranger, NJW 2005, 1084, 1090; Schneider, Gemeinwohlorientierung der Gewebespende, S. 109.

987 Ahnlich: Parzeller/ Riidiger, StoffR 2007, 70, 80; Maier, Det Vetrkauf von Korperorganen, S. 23 f.
Vgl. auch Biichner, Kérpersubstanzen als Forschungsmaterialien, S. 232 mit Bezug zur Organ-
spende. Aufgrund des Bezugs zur Organspende wird dort auch der Vorschlag erwihnt, dass im
Falle einer gerichteten Spende der Empfinger eine zusitzliche Lebensversicherung abschlielen
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den Prinzipien der Gesundheitsfiirsorge und dem Gleichheitsgebot des Grundge-
setzes vereinbar. Denn hinsichtlich einer méglichen Verletzung des Gleichheits-
gebots ist die geleistete Spende ein sachlicher Grund fiir die Ungleichbehandlung
von eigentlich sachlich gleichwertigen Individuen im Gesundheitssystem und
rechtfertigt so die Ungleichbehandlung.

Eine mdgliche Ausgestaltung eines kollektiven Benefit Sharings wire bei-
spielsweise eine generelle Verbesserung des Gesundheitssystems. Der Grundge-
danke des Benefit Sharings ist der Ausschluss eines direkten finanziellen Entgelts
tir den Spender fiir die Spende an sich. Daher konnte tiberlegt werden, ob des-
halb auch keine Beteiligung der Spender am wirtschaftlichen Profit erfolgen sollte,
so dass nach einem aus der Verwendung der Korpersubstanzen resultierenden
Nutzen im weiteren Sinne zu suchen ist. Im Rahmen der Verwendung zu For-
schungszwecken wird vorgeschlagen, fiir eine Bereitstellung der Substanzen fiir
die Forschung den Spendern keine eigenniitzigen, sondern altruistische Anreize
fir die Abgabe seiner Materialien an die Forschung zu bieten, indem zum Zweck
einer kommerziellen Nutzung ein Nutzungsentgelt zu erheben sein soll, welches
nicht der Substanztriger erhilt, sondern beispielsweise in einen Stiftungsfonds
flieBt, welcher die nicht-kommerzielle Forschung férdert.”®8 Es kénnte auch ein
Fonds fur Patientenschutzinteresse eingerichtete werden bzw. nationale oder in-
ternationale Stiftungen aufgebaut werden.’®

Zu erwihnen ist hier auch die von der HUGO vorgeschlagene Abgabe der
Pharmafirmen eines bestimmten Prozentsatzes von threm Gewinn zugunsten Ein-
richtungen oder Verbesserungen im Gesundheitssystem. Eine solche Gewinnab-
gabe koénnte im Ergebnis etwa als eine Bezahlung der Ausgangsmaterialien gese-
hen werden, die die Pharmaunternehmen praktisch kostenlos, ohne ein Entgelt
zahlen zu missen, erhalten. Daher wire eine derartige Gewinnabgabe auch nicht
unangemessen oder als ungerecht benachteiligend anzusehen, sie kdnnte als eine
Art Selbstverpflichtung der Industrie angesehen werden.”” Hierbei wire auch der
jeweilige individuelle Beitrag des Spenders, ob nun tatsichlich seine Kérpermate-
rialien verwendet werden und wenn ja, ob sie erfolgreich verwendet werden, irre-
levant. Eine solche Abgabepflicht sollte aber nur die Industrie betreffen, eine bei-
spielsweise hausinterne Herstellung von Tissue Engineering-Produkten in den
behandelnden Einrichtungen erfolgt nicht rein aus unternehmerischen Griinden,
sondern im Rahmen einer Heilbehandlung,.

Das Benefit Sharing bietet also einen angemessenen Ausgleich und ermdéglicht
eine Beteiligung oder aber zumindest die Beriicksichtigung der unentgeltlichen

kénne, was aber bei einer Gewebespende fiir Forschungszwecke oder zur industriellen Verar-
beitung tbertriecben wire.

988 So Lenk/Hoppe, Nutzungsrechte, S. 209 f.; Engels, Die zentralen Themen, S. 8.

989 Vgl. Schneider, Gemeinwohlorientierung der Gewebespende, S. 110.

90  Im Rahmen der Wissenschaft kénnte entsprechend tiberlegt werden, dass bei erfolgreicher
Forschung einen festgelegten Prozentsatz aus Patent-Lizenzen abzugeben sind, siche Schneider,
Gemeinwohlorientierung der Gewebespende, S. 110.
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Spende und der Tatsache, dass die Industrie kostenlose Rohstoffe erhilt. Eine
genauere Auseinandersetzung mit den Moglichkeiten, die das Benefit Sharing bie-
tet, und die Ausarbeitung umsetzbarer Regelungen und Ausgestaltungen des Sys-
tems ist daher wiinschenswert und notwendig, um dem Spenders eine angemesse-
ne Beteiligung und seinen Beitrag die angebrachte Berticksichtigung zukommen zu
lassen. Vorzugswurdig scheint nach hier vertretener Auffassung ein Individual-
modell in der Form eines privilegierten Zugangs zu Produkten der Biotechnologie.
Hierdurch wird eine direkte Bezahlung des Spenders vermieden, gleichzeitig aber
dem Spender vermittelt, dass sein Beitrag honoriert wird und er im Gegenzug in
dem Fall, dass auch er auf Produkte der Biotechnologie, die aus menschlichen
Zellen und Geweben hergestellt werden, von seinem vorherigen altruistischen
Handeln profitiert. In dem Fall wiirden dem Spender auch persénliche Vorteile im
bendtigten Falle in Aussicht gestellt, bei denen er die Auswirkungen direkt spiiren
kénnte, im Gegensatz zu der Finanzierung von Gesundheitseinrichtungen oder
dem Ausbau des Gesundheitssystems. Da nicht vorhersehbar ist, ob eine solche
Situation eintreten wird, wird er auch nicht hierdurch zur Spende unter Druck
gesetzt. In dieser Ausformung ist auch eine Verknlipfung mit dem Vorschlag des
HUGO Ethics Committees denkbar, der sich auf eine prozentuale Gewinnabgabe
der Pharmaunternehmen, die ihre Produkte unter Nutzung von gespendeten
menschlichen Kérpersubstanzen herstellen, bezieht. Die Abgabe eines geringen
Prozentsatzes von 1-3 % vom jdhrlichen Netto-Gewinn seitens der Pharmaindust-
rie in eine entsprechende Stiftung oder einen Fonds kénnte eine solche Privilegie-
rung des Spenders innerhalb des Gesundheitssystems finanzieren, wobei den fi-
nanzierten Einrichtungen die Verwaltung eines solchen privilegierten Zugangs
auferlegt werden konnte, so dass z.B. bei einem Produkt fiir einen chemaligen
Spender das Unternehmen kein Entgelt verlangt bzw. aus dem Fonds heraus be-
zahlt wird. Durch eine prozentuale Abgabe gemessen am Netto-Gewinn werden
auch alle Unternehmen, unabhingig von ihrer GroéBe oder ihres Umsatzes, gleich-
gestellt.

Neben einem Benefit Sharing, unerheblich in welcher Ausformung, ist weiter-
hin die Gewihrung einer Aufwandsentschidigung fiir die Spende an sich méglich.
Auch die Empfehlung des Ethikkomitees der HUGO stellt die Gewihrung einer
Aufwandsentschidigung ausdriicklich neben der Durchfithrung eines Benefit
Sharings.”! Das Modell verbietet folglich eine — geringe — individuelle finanzielle
Zahlung nicht per se. Bis zu einer Festlegung von Regelungen fiir ein Benefit
Sharing wird es noch eine Weile dauern. Eine solche Regelung wire aber zu be-
griflen — nicht unbedingt, um eine angemessene Beteiligung des Spenders tbet-
haupt erst zu ermdglichen, sondern schon deshalb, um seinen unentgeltlichen Bei-
trag zur Forschung und Industrie angemessen zu wirdigen und anzuerkennen.

91 HUGO Ebtics Committee, Statement on Benefit Sharing, G.



C. Rechtliche Einordnung einzelner Schritte des Herstellungsverfahrens 251

4. Zusammenfassung

Es ist in der Konstellation, wie sie sich beim Tissue Engineering und der Ver-
marktung der hergestellten Produkte darstellt, lebensfremd und auch unangemes-
sen, eine unentgeltliche Spende bzw. eine Spende ohne jeglichen Eigennutz zu
verlangen, um hieraus kommerzialisierbare Ware herzustellen. Andererseits be-
steht das Kommerzialisierungsverbot und beansprucht in den Fillen, in denen es
gesetzlich niedergelegt ist, unbedingte Geltung. Die Gewihrung einer Aufwands-
entschidigung an den Spender ist hingegen zulissig, sachgerecht und angemessen.
Sie bietet die Briicke zwischen der Gefahr einer direkten Vergiitung und einem
Schaden des Ansehens der altruistischen Spende im Blickwinkel der Offentlichkeit
und einer unangemessenen Benachteiligung des Spenders.®? Die EU und
Deutschland haben entsprechende Vorschriften so ausgestaltet, dass eine unent-
geltliche Spende vorgesehen ist, aber die Zahlung von Aufwandsentschidigungen
erlaubt ist, wohingegen eine Gewinnerzielung mit menschlichen Korperteilen
verboten ist.

Hinsichtlich der Gewihrung einer solchen Aufwandsentschidigung fiir die
Zell- und Gewebespende ist der Gesetzgeber angehalten, entsprechende rechtliche
Bestimmungen zu erlassen, was im Rahmen der Umsetzung der Geweberichtlinie
mit dem Gewebegesetz trotz eindeutiger Vorgaben der Richtlinie unterlassen
wurde. Dies ist zum einen erforderlich, um die Spende von Korpermaterialien in
der Offentlichkeit nicht in ein schlechtes Licht zu riicken und den Eindruck zu
vermeiden, hier seien rechtliche Liicken gegeben und der Verkauf von Koérpersub-
stanzen gegen Entgelt sei mdglich. Zum anderen ist eine solche Regelung auch
notwendig, um den Gefahren eines moglicherweise entstehenden Marktes fiir den
Verkauf von Korpersubstanzen entgegenzuwirken. Innerhalb einer solchen ge-
setzlichen Regulierung wire es sinnvoll, gewisse Rahmen fiir die Betrige der Auf-
wandentschiddigungen vorzugeben. Hierdurch wiirde ein Ermessensspielraum
vermieden und vor allem verhindert, dass ein hoher Unterschied hinsichtlich des
Betrages zwischen den entnehmenden Einrichtungen besteht oder dass sehr hoch
bemessene Aufwandsentschidigungen gewihrt werden, die den Anschein einer
Gewinnerzielung erwecken kénnten. Dies ist aber nur méglich, wenn den ent-
nehmenden Institutionen gar nicht erst ein Spielraum ohne Grenzen gegeben
wird. Die Bezeichnung einer Aufwandsentschidigung und die Ausgestaltung der
Vergiitung auf diese Art ist damit so, wie sie sich darstellt, angemessen, insbeson-
dere im Hinblick auf die 6ffentliche Sichtweise und die damit einhergehende 6f-
fentliche Akzeptanz. Sie stellt sich vor allem auch nicht in Widerspruch zu den

92 Vom Gedanken her vergleichbar: Taupitz, Kommerzialisierung, S. 70; Taupitz, AcP 191 (1991),
201, 214 f., der dies beim Zusammenspiel von Wirtschaft und Wissenschaft dhnlich sicht und
schreibt, dass die Wissenschaft nicht rein altruistisch sein konne und auch nicht rein altruistisch
betrachtet werden kénne. Dies sei aufgrund der schon lange bestehenden Zusammenarbeit von
Wissenschaft und Wirtschaft lebensfremd. Oftmals ist die Wissenschaft auf die von der Wirt-
schaft zur Verfiigung gestellten Geldmittel angewiesen.
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Vorgaben der bestehenden Regelungen, wie z.B. der Grundrechte-Charta und den
Vorgaben der Geweberichtlinie und der ATMP-Verordnung.

Daneben sollte eine Regelung in Form eines Benefit Sharings angestrebt wer-
den, die eine Beteiligung bzw. Teilhabe des Spenders ermdglicht, um seinen Bei-
trag angemessen zu beriicksichtigen und der Offentlichkeit zu zeigen, dass ein
altruistisches Verhalten auch gewtirdigt wird. Gerade die Anerkennung einer sol-
chen Handlung kann die Motivation anderer potentieller Spender stirken. Denn
die Tissue Engineering-Unternehmen bekommen durch das gesetzliche Handels-
verbot fiir menschliche Gewebe und Zellen ihre Produktionsrohstoffe fiir die
Herstellung allogener Produkte praktisch ,,umsonst®, auch wenn natiirlich die
Herstellung der Produkte aufgrund des erforderlichen Personal- und Produktions-
aufwands einen hohen finanziellen Aufwand bedeutet. Daher sind gerade die Ver-
marktung und der Verkauf der Produkte zuldssig und nachvollziehbar. Aber es
existiert kein vergleichbarer Fall, in dem die Industrie einen ihrer Rohstoffe zur
Produktion kostenlos erhalt, in der Wirtschaftswelt ist dies absolut unublich. Es
entsteht somit das Bild, die Industrie bekdme ihre Rohstoffe geschenkt. Durch
eine Regelung eines Benefit Sharings kann eine angemessene Berticksichtigung des
Spenders im Gesamtgefiige unter gleichzeitiger Beibehaltung des Kommerzialisie-
rungsverbots des menschlichen Kérpers erfolgen, wodurch zugleich den Beden-
ken einer Auflockerung oder langsamen Verschieben hin zu einem ,,Markt fiir
Gewebe und Organe® entgegengetreten werden kann.

Die aus den Korpersubstanzen hergestellten Tissue Engineering-Produkte un-
terliegen als kommerzielle Endprodukte wie alle anderen Produkte auch haftungs-
rechtlichen Vorschriften. Fin kurzer Uberblick hieriiber soll im nichsten Ab-
schnitt dieser Arbeit gegeben werde.

IV. Haftung fur fehlerhafte Tissue Engineering-Produkte

Tissue Engineering-Produkte sind auf dem Markt befindliche Produkte, die wie
alle anderen Produkte fehlerhaft sein kénnen. Solche Fehler kénnen mehrere
Ursachen haben und z.B. in der Produktion liegen oder auch in der Qualitit der
Ausgangsstoffe begriindet sein. Gerade die Tatsache, dass die Tissue Engineering-
Produkte aus lebenden menschlichen Zellen bestehen, bedeutet ein héheres Risi-
ko einer unvorhergesehenen Reaktion des Empfingers auf diese Produkte und
erfordert auch ein héheres Mal3 an Sorgfalt bei ihrer Herstellung. Thre Klassifika-
tion als ,,Arzneimittel und der kommerzielle Aspekt ihrer Herstellung macht sie
zu einer auf dem Markt befindlichen Ware, fiir die der Hersteller die Verantwor-
tung Ubernehmen muss. Daher sollen in diesem Abschnitt der Arbeit die Haf-
tungsregeln dargestellt werden, denen die Tissue Engineering-Produkte unterfallen
sowie die haftenden Beteiligten benannt werden, um die Frage zu kliren, wer im
Falle eines fehlerhaften Produktes fiir die Haftung einstehen muss.
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1. Haftung des Herstellers

Die entnommenen Korpersubstanzen stellen bei der Herstellung von Tissue En-
gineering-Produkten Rohstoffe dar, derer sich die Hersteller bedienen. Als Unter-
nehmer haften die Hersteller fiir ihre gefertigten Produkte nach den allgemeinen
Haftungsregeln. Fir Gewebetransplantationen und den Umgang mit menschli-
chem Gewebe im Allgemeinen existiert kein geschriebenes (Arzt-)Haftungsrecht,
so dass im Haftungsfall auf allgemeine Regeln zuriickzugreifen ist.?3 Eine Aus-
nahme stellt § 84 AMG dar, der eine Getihrdungshaftung des Arzneimittelherstel-
lers begriindet.

Der Hersteller der Tissue Engineering-Produkte schlieB3t bei Abgabe oder iiber
die Abgabe seiner Produkte einen Vertrag. Vertragspartner wird in den iberwie-
genden Fillen nicht der Patient selbst sein, an dem eine Behandlung mit dem
Produkt erfolgt. Er ist im Regelfall nicht direkte Vertragspartei, da er ,,seinen®
Vertrag mit der behandelnden Einrichtung oder dem behandelnden Arzt ab-
schlieft, wobei sich dieser ,,Behandlungsvertrag™ nach iiberwiegender Meinung als
Dienstvertrag gem. § 611 BGB darstellt.”* Die vertraglich vereinbarte Behandlung
beinhaltet die ,,Zusatzleistung™ der Verwendung von Tissue Engineering-Produk-
ten als Bestandteil des Heilverfahrens, wodurch aufgrund der hohen Produktions-
kosten der Tissue Engineering-Erzeugnisse Kosten im Rahmen des Behandlungs-
vertrags entstehen. Damit stehen etwaige Anspriiche aus Gewihrleistungsrecht
der jeweiligen Einrichtung zu, welche die Produkte kauft bzw. deren Herstellung
in Auftrag gibt, nicht aber dem Patienten, an dem die Anwendung dieser Pripara-
te erfolgt. Liegt der Fall einer ,,hausinternen® Herstellung der Produkte vor, wenn
also nicht auf die Leistungen eines Unternchmens zuriickgegriffen wird, wird
ebenfalls ein Behandlungsvertrag mit der betreffenden Einrichtung geschlossen,
mit dem Unterschied, dass hier der Hersteller mit dem Anwender identisch ist.

Kommt ein Anspruch einer Vertragspartei der anderen gegentiber in Betracht,
kénnen gewihrleistungsrechtliche Anspriiche im Haftungsfall méglich sein. Hier-
bei ist zu beachten, dass zwei verschiedene Vertragsarten denkbar sind. Zum ei-
nen kann ein Kaufvertrag (§§ 433 ff. BGB) gegeben sein, wenn der Hersteller mit
seinen Produkten die jeweiligen Einrichtungen beliefert und diese die Produkte
lediglich abkaufen. Zum anderen kann aber auch eine gezielte Auftragsanfertigung
eines Produktes vorliegen, so bei einem autologen Produkt oder bei einer gerichte-
ten Spende fiir ein allogenes Verfahren. In dieser Konstellation liegt ein Werkver-
trag (§§ 631 ff. BGB) vor. Dementsprechend gelten fiir den Hersteller die jeweili-
gen Vorschriften der Gewihrleistung des Kaufvertragsrechts oder des Werkver-
tragsrechts und sie miissen die Mangelfreiheit der Ware gewihrleisten. Das bedeu-
tet hauptsdchlich, dass keine Substanzen verarbeitet werden durfen, die mit
Krankheitserregern versehen oder die anderweitig verunreinigt sind und dass kei-

993 Dettmeyer/ Madea, Rechtsmedizin 2002, 365, 369.
994 Koyunen, Haftungsdreieck, S. 89; BGHZ 63, 306, 309; 76, 249, 261; Weidenkaff in Palandt, BGB
Vor § 611 Rn. 18; Taupitz, NJW 1986, 2851, 2857.
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ne Produktionsfehler erfolgen diirfen. Auch andere verarbeitete Stoffe diirfen
keine gesundheitlichen Risiken beinhalten und keine Verunreinigungen aufweisen.
Andernfalls weichen sie von der vereinbarten und uUblichen Beschaffenheit ab, so
dass ein Sachmangel im Sinne des § 434 Abs. 1 BGB bzw. § 633 Abs. 2 BGB
vorliegt. Die Rechte des Kaufers oder Bestellers finden sich in § 437 und § 634
BGB und unterliegen den jeweiligen Vorschriften zur Verjihrung.

In dem Fall einer erwihnten ,hausinternen® Produktherstellung, bei dem
meist der Hersteller zugleich der Anwender ist, stehen dem Patienten Anspriiche
gegen seinen Vertragspartner zu. Hierbei hingt es von der genauen Vertragsaus-
gestaltung ab, welche Gewihrleistungsanspriiche der Patient haben kénnte. Wird
lediglich ein Dienstleistungsvertrag geschlossen, der wegen der Anfertigung der
Tissue Engineering-Produkte hohere Kosten als tblich beinhaltet, sind die Vor-
schriften iiber Dienstvertrige anzuwenden. Wird jedoch iiber die Anfertigung der
Tissue Engineering-Produkte ein eigenstindiger Vertrag geschlossen, ist wohl bei
einem autologen Verfahren ein Werkvertrag anzunehmen, denn der Patient ,lie-
fert” seinem Vertragspartner die Ausgangsprodukte mit und verlangt, hieraus
etwas herzustellen. Bei allogenen Produkten ,,kauft” er der Einrichtung diese her-
gestellten Produkte ab. Je nach Vorliegen und Ausgestaltung des Vertrages bzw.
der Vertrige stehen dem Patienten bei direktem Vertrag mit dem Hersteller Ge-
wihtleistungsanspriiche aus Kauf-, Dienst- oder Werkvertrag zu.

Gegen den Produkthersteller kommen auch deliktische Anspriiche aus § 823
Abs. 1 BGB in Betracht, wenn er rechtswidrig und schuldhaft gehandelt hat und
es zu einer Verletzung von Leben, Koérper, Gesundheit oder Eigentum kam.%%
Ebenso ist ein Anspruch aus § 823 Abs. 2 BGB 1.V.m. einem Schutzgesetz denk-
bar. Als Schutzgesetze kommen insbesondere § 229 StGB, fahrldssige Korperver-
letzung, und in schwereren Fillen, bei denen gegebenenfalls eine Krankheit durch
die Kérpermaterialien iibertragen wird, auch fahrlissige T6tung nach § 222 StGB
in Frage. Die Anspriiche aus Delikt stehen aber nur dem Geschidigten, also dem
Patienten, der in seiner Gesundheit geschidigt ist, zu. Der Anwender ist in keinem
der im Deliktsrecht erwihnten Rechte verletzt und kann sich nicht auf § 823 BGB
stitzen, so dass er auf Anspriiche aus Gewihrleistung verwiesen ist. Liegen die
Voraussetzungen des § 823 BGB vor, ist der Hersteller schadensersatzpflichtig,
wenn die Kausalitidt bzgl. des Inverkehrbringens und dem Schadenseintritt vor-
liegt. Es sind die allgemeinen Grundsitze der Produzentenhaftung anzuwenden,
wie sie im Rahmen des § 823 BGB zu finden sind und die sich aus der Verletzung
von Verkehrsicherungspflichten ableiten. Mogliche Fehler werden unterteilt in
Konstruktions-, Fabrikations-, Qualititssicherungs- und Befundsicherungsfehler.
Auch treffen den Hersteller Reaktions- und Warnpflichten, die aus seiner Pro-
duktbeobachtungspflicht herriihren. Fir letztere finden sich auch spezielle Vor-
schriften im AMG, siche §§ 62 ff., insbesondere § 63 und § 63a AMG. Die Produ-

995 Der Hersteller haftet nur fiir eigenes Verschulden.
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zentenhaftung ist eine Verschuldenshaftung, so dass mindestens Fahrldssigkeit
(§ 276 Abs. 2 BGB) gegeben sein muss. Die Beweislast trdgt der Geschidigte. Es
muss jedoch beachtet werden, dass bei der Produzentenhaftung eine Beweislast-
umkehr zugunsten des Geschidigten erfolgt: Wihrend im Normalfall der An-
spruchsteller grundsitzlich alle Anspruchsvoraussetzungen zu beweisen hat, muss
er bei der Produzentenhaftung lediglich darlegen und beweisen, dass das Produkt
zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens fehlerhaft war und dieser Fehler fiir die
Rechtsgutverletzung ursichlich war. Steht der Produktfehler fest, kommt es zur
Beweislastumkehr und der Hersteller muss nachweisen, dass ihm keine Pflichtver-
letzung oder ein Verschulden vorzuwerfen ist.?¢ Der Umfang des Schadensersat-
zes richtet sich nach den §§ 249 ff. BGB und erfasst gem. § 253 Abs. 2 BGB auch
Schmerzensgeld, sofern die Voraussetzungen gegeben sind. Als Schutzgesetze im
Sinne des § 823 Abs. 2 BGB sind neben den §§ 223 ff. StGB (Korpervetletzung)
auch § 5 AMG (Verbot des Inverkehrbringens bedenklicher Arzneimittel) sowie
§§ 1, 8, 10, 11, 11a AMG zu nennen.””’ Sind die Voraussetzungen gegeben, kann
der Hersteller auch im Rahmen des § 831 Abs. 1 S. 1 BGB fiir ein schuldhaftes
Verhalten seines Verrichtungsgehilfen haften, falls durch dessen Schuld das Pro-
dukt einen Mangel aufweist. Zu beachten ist hier zum einen, dass der Hersteller
fiir vermutetes Verschulden haftet, sich aber exkulpieren kann, wenn er nachweist,
dass ihn kein Auswahl- oder Uberwachungsverschulden trifft oder der Schaden
auch bei sorgfiltigen Handeln eingetreten wire, § 831 Abs. 1 S. 2 BGB. Zum an-
deren kommt es hier bei Grofibetrieben zum sog. dezentralisierten Entlastungs-
beweis, nach welchem der Geschiftsherr sich nur fur die ,,oberste Ebene® seiner
Verrichtungsgehilfen exkulpieren muss. Fallen Anspriiche deshalb aus dem An-
wendungsbereich des § 831 Abs. 1 S. 1 BGB heraus, bleibt fiir die Geschidigten
die Méglichkeit eines Anspruchs aus § 823 Abs. 1 BGB im Rahmen der Produ-
zentenhaftung.

Durch die Klassifizierung der Tissue Engineering-Produkte als Arzneimittel ist
auch die arzneimittelrechtliche Haftungsnorm des § 84 AMG einschligig. Hierbei
handelt es sich um eine Gefihrdungshaftung, so dass ein Verschulden des Ver-
antwortlichen nicht erforderlich ist, ein solches wird vermutet, vgl. § 84 Abs. 2
S. 1 AMG. Anspruchsgegner fir Schadensersatzanspriiche ist der pharmazeuti-
sche Unternehmer, gem. § 4 Abs. 18 AMG derjenige, der bei zulassungspflichti-
gen Arzneimitteln der Inhaber der Zulassung oder der das Arzneimittel unter
seinem Namen in den Verkehr gebracht hat, sofern es zu einem Todesfall oder
einer Vetletzung von Korper oder Gesundheit kam. Anspruchsberechtigter ist der
unmittelbar in Korper, Leben oder Gesundheit Geschidigte, demzufolge der

9 Grundlegend zu dieser Beweislastumkehr: BGHZ 51, 91 ff. (Hihnerpest-Entscheidung);
BGHZ 67, 359, 362 (Schwimmschalter-Fall). Sieche hierzu Mjiiller, Kommerzielle Nutzung,
S. 259. Niher zur Produzentenhaftung speziell von Arzneimittelherstellern siche Koyuneu, Hat-
tungsdreieck, S. 78 ff.

97 Vgl. Koyunen, Haftungsdreieck, S. 85.
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Empfinger des hergestellten Tissue Engineering-Produkts. Die Haftungspflicht
besteht gem. § 84 Abs. 1 S. 1 AMG nur, wenn das Arzneimittel zulassungspflich-
tig oder durch Rechtsverordnung von der Zulassungspflicht beftreit ist. Durch die
ATMP-Verordnung gilt fiir Tissue Engineering-Produkte iberwiegend die zentra-
le Zulassungspflicht. Auch zentral zugelassene Arzneimittel kénnen den Haf-
tungsregeln des § 84 AMG unterliegen, wenn sie vom pharmazeutischen Unter-
nehmer im Geltungsbereich des AMG, also in Deutschland, in den Verkehr ge-
bracht wurden.””® Der Ort der Anwendung ist dabei nicht von Bedeutung.” Der
Hersteller muss sicherstellen, dass er zur Erfillung der méglichen Haftungsan-
spriche in der Lage ist, wobei der Anspruch im Falle von Kérper- und Gesund-
heitsschiden gem. § 87 AMG beschrinkt ist.1% Der Anspruchsberechtigte kann
Ersatz fir die Krankheitskosten und entstandene Erwerbsnachteile verlangen.
Ihm steht im Rahmen des § 84 AMG kein Anspruch auf Schmerzensgeld zu,!00!
allerdings bleiben andere Vorschriften, die ihm Schadensersatz gewihren, gem.
§ 91 AMG unberihrt.

Zwar stellen Tissue Engineering-Produkte als meist industriell hergestellte be-
wegliche Sachen Produkte im Sinne des ProdHaftG dar, so dass sie der Sache
nach in den Anwendungsbereich des ProdHaftG fallen. Jedoch gewidhrt § 15
Abs. 1 ProdHaftG im Fall einer Anspruchskonkurrenz des ProdHaftG mit dem
AMG dem Anspruch aus § 84 AMG Vorrang und erklirt das ProdHaftG fiir
nicht anwendbar. Mogliche deliktische Anspriiche bleiben von dem Vorrang des
§ 84 AMG jedoch unberiihrt.1%2 Somit bestehen gegen den Hersteller von Tissue
Engineering-Produkten keine Anspriiche gem. § 1 Abs. 1 S. 1 ProdHaftG, wenn
dieser seine Produkte zugelassen hat. Besteht fiir das Produkt keine Zulassungs-
pflicht, findet das ProdHaftG Anwendung, da § 84 AMG in dem Fall nicht an-
wendbar ist.103 Anspruchsberechtigt ist wieder der unmittelbar Geschidigte, also
derjenige, dem das Produkt implantiert wurde. Der Anwender hat, auch wenn er
die Mangelhaftigkeit des Produktes vor Implantation bemerkt, keinen Anspruch
aus dem ProdHaftG, da keine von § 1 Abs. 1 S. 1 ProdHaftG geforderte Kérper-,
Gesundheits- oder Sachbeschidigung bei ithm vorliegt. Das fehlerhafte Tissue

998 Rebmann, AMG § 84 Rn. 3; Guttmann in Priitting, Medizinrecht § 84 AMG Rn. 8. Ahnlich: Sander,
AMG § 84 Anm. 9.

999 Guttmann in Priitting, Medizinrecht § 84 AMG Ra. 7; Kivesel/ Cyran, AMG § 84 Anm. 3.

1000 Dieners/ Sonnenschein/ Kibler, PharmR 2002, 325, 331. Daher ist der Hersteller verpflichtet, entwe-
der eine Produkthaftungsversicherung im Sinne des § 94 Abs. 1 Nr. 1 AMG abzuschliefen oder
eine Freistellungs- oder Gewihtleistungsverpflichtung eines inlindischen Kreditinstituts oder
cines Kreditinstituts eines anderen Mitgliedsstaates der Europdischen Gemeinschaften oder ei-
nes anderen Vertragsstaats des Abkommens tiber den Europdischen Wirtschaftsraum nach § 94
Abs. 1 Nr. 2 AMG zu erbringen.

1001 Dentsch, Arztrecht und Arzneimittelrecht, S. 428.

1002 BGHZ 106, 273, 283.

1003 Taschner/ Frietsch, ProdHaftG § 15 Rn. 39. Ausdriicklich bezogen auf mit menschlichen Korpet-
substanzen hergestellte Produkte, wenn § 84 AMG nicht einschligig ist: Wagner in MiiKo, § 2
ProdHaftG Rn. 17; BT-Drs. 11/2447 S. 16; Schmids-Réntsch, ZRP 1987, 437, 439.
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Engineering-Produkt stellt keine Sachbeschidigung dar, denn gem. § 1 Abs. 1 S. 2
ProdHaftG muss es sich bei der geschidigten Sache um eine andere als die fehler-
hafte Sache handeln. Der Anwender muss sich in diesem Fall an seine Gewihrlei-
tungsrechte halten.

Fihrt die Fehler- oder Mangelhaftigkeit des Produkts nicht nur zu einer kor-
perlichen Beeintrichtigung des Empfingers, sondern verstirbt dieser sogar, gehen
die Anspriiche des Patienten aufgrund des fehlerhaften Erzeugnisses auf seinen
Erben im Sinne der §§ 1924 ff. BGB tber. Gem. § 1922 Abs. 1 BGB geht mit
dem Tode einer Person deren Vermdgen als Ganzes auf einen oder mehrere ande-
re Erben tiber, wobei als Vermégen im Sinne des § 1922 Abs. 1 BGB neben ding-
lichen und personlichen Vermdégensrechten auch Rechte und Anspriiche des Ver-
storbenen gelten.19* Vererbbar ist hierbei auch die Rechtsstellung des Erblassers
aus einem gesetzlichen Schuldverhiltnis,!®5 was Anspriiche aus unerlaubten
Handlungenerfasst sowie solche aus § 84 AMG, wie auch durch die Klarstellung
des § 86 Abs. 1 S. 1 AMG ersichtlich ist.!1% Generell sind alle Anspriiche auf Er-
satz immaterieller Schiden in Geld, also Schmerzensgeldanspriiche nach § 253
Abs. 2 BGB, vererbbar,%7 so dass ein Schmerzensgeldanspruch des Erblassers
wegen Korperverletzung oder der Verletzung des Personlichkeitsrechts, den er
vor seinem Tod hatte, nun den Erben zusteht.!98 Hierbei ist unerheblich, aus
welchem Rechtsgrund der Schmerzensgeldanspruch herriihrt, jedenfalls wenn der
Schaden schon zu Lebzeiten des Verstorbenen eingetreten ist und der Schadens-
ersatzanspruch damit in seiner Person entstanden ist.

2. Haftung des ehemaligen Substanztréigers

Auch den ehemaligen Substanztriger kann eine Haftungspflicht treffen, sollte die
Fehlerhaftigkeit des Tissue Engineering-Produkts von einem ,,Mangel* der Aus-
gangsstoffe, also der gespendeten Gewebe und Zellen, herrithren.'%” Von einem
solchen ,,Mangel“ wire zu sprechen, wenn es sich um ,,verunreinigte® Ausgangs-
stoffe handeln wiirde und dies zu einer Schidigung des Patienten fithrt, das heif3t,
wenn der ehemalige Substanztriger bereits erkranke Kérpermaterialien abgibt und
sich hieraus Auswirkungen beim Patienten ergeben. Wihrend Anspriiche aus Ge-
wihtleistungsrecht nicht in Betracht kommen, da sie nur bei einem Verkauf der

1004 Edenhofer in Palandt, BGB § 1922 Rn. 12.

1005 Szein in Soergel, BGB § 1922 Rn. 51; Marotzke in Standinger 009), BGB § 1922 Rn. 273; Edenbofer in
Palandt, BGB § 1922 Rn. 12; Dietel, Weiterverwendung S. 291.

1006 Rehmann, AMG § 86 Rn. 1; Guttmann in Priitting, Medizinrecht § 86 AMG Rn. 1.

1007 eipold in MiiKo, BGB § 1922 Rn. 35 f.; Stein in Soergel, BGB § 1922 Rn. 28 f.; Marotzke in Stau-
dinger @009, BGB § 1922 Rn. 132; Sprau in Palandt, BGB § 823 Rn. 91; BGHZ 151, 26, 29; Dietel,
Weiterverwendung S. 290 f. Siche dazu auch Spranger, Rechtsprobleme bei der Nutzung von Be-
standteilen des menschlichen Korpers, S. 120 f.

1008 Marotzke in Standinger 209, BGB § 1922 Rn. 132.

1009 Fiir den Patienten hat diese Frage eine cher geringe praktische Bedeutung, da bereits eine Haf-
tungspflicht des Herstellers vorliegen wird. Vgl. Jansen, Blutspende, S. 144 f.
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Koérpersubstanzen seitens des ehemaligen Substanztriger vorliegen kénnten und
ein solcher Kaufvertrag wegen § 134 BGB nichtig wire, sind deliktische Anspri-
che aus § 823 Abs. 1 und 2 BGB denkbar. Diese kénnten seitens des Patienten,
der in Kérper, Leben oder Gesundheit verletzt ist, vorliegen.!01 Hierfiir verlangt
§ 823 BGB jedoch Verschulden seitens des Schidigers. Dieses ist gegeben, wenn
er um eine Infektion seiner Kérpersubstanzen weil3, so z.B. weil er von einer
Krankheit Kenntnis hat und nicht darauf hinweist. Zu denken ist hier an tber-
tragbare Infektionskrankheiten wie Aids, Geschlechtskrankheiten oder auch die
Einnahme bestimmter Medikamente, die Auswirkungen auf die normalen Kor-
perzustinde haben und fir deren Verinderungen sorgen kénnen. Erfolgt trotz
Kenntnis eine Spende handelt der Spender mindestens fahrldssig.!9!! Spendet der
chemalige Substanztriger in Unkenntnis einer eigenen Krankheit, wire eine delik-
tische Haftung nur dann anzunehmen, wenn diese Unkenntnis fahrldssig herbeige-
fithrt worden ist. Das heil3t, es ist je nach Einzelfall darauf abzustellen, ob der
Spender Anlass zu der Annahme hatte, erkrankt zu sein. Nur wenn dies der Fall
ist und er dennoch seine Kérpermaterialien spendete, fithrt auch die Unkenntnis
zur Haftung nach § 823 BGB. Eine grundsitzliche Prifungspflicht des Spenders
aus eigener Initiative bereits vor Teilnahme an einer Spende hinsichtlich einer iiber
Korpermaterialien Gibertragbaren Krankheit ginge zu weit. Auch bei der Blutspen-
de wird nicht schon vor der Spende ein Nachweis der Gesundheit des Spenders
verlangt, sondern das entnommene Blut wird auf seine Verwendbarkeit und
Krankheiten tberpriift. Gerade bei Erstspendern wird das Blut vor der ersten
Verwendung so lange zurlickgehalten und nicht verteilt, bis ein Aids-Test mit
negativen Ergebnis erfolgt ist.

Einen Anspruch kann aber auch der Hersteller geltend machen, wenn durch
die mangelhaften Kérpersubstanzen sein vorhandenes Figentum geschidigt wird,
z.B. indem er die Substanzen weiterverarbeitet und hierdurch weiteres in seinem
Eigentum befindliches Kérpermaterial geschidigt wird. In diesem Fall wiirde er
eine Eigentumsverletzung erleiden, da sein Eigentum, die zuvor schon vorhande-
nen Kérpersubstanzen, Schaden nimmt und unbrauchbar wird, also eine derartige
Einwirkung auf sein Eigentum erfolgt, die zu einen addquaten Schaden fiihrt.1012
Weiterer Schaden kann in dem Verbrauch von Geriten und Chemikalien und der
nutzlosen Aufwendung von Personalkosten liegen,!9'3 wobei es sich in dem Fall
aber nicht mehr um eine Figentumsverletzung handeln wirde (es sei denn, auf-
grund der schadhaften Substanzen ist eines der verwendeten Gerite nicht mehr
oder nicht mehr risikolos verwendbar), sondern um einen reinen Vermdégensscha-
den, welcher nicht von der Haftung aus § 823 Abs. 1 BGB erfasst ist, da das Ver-

1010 Jansen, Blutspende, S. 145 f.

1011 Siehe auch Jansen, Blutspende, S. 144 ff.
1012 Vol. Spran in Palandt, BGB § 823 Rn. 7.
1013 Jansen, Blutspende, S. 144.
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mogen kein § 823 Abs. 1 BGB!94, Zwar kann § 823 Abs. 2 BGB i.V.m. einem
Schutzgesetz den Haftungsumfang aus § 823 BGB auch auf bloBe Vermdgens-
schiden ausdehnen, allerdings setzt dies voraus, dass das geschiitzte Recht des
Schutzgesetzes das Vermogen des Verletzten ist, wie es z.B. bei den §§ 163, 263,
264a und 266 StGB der Fall ist.19"5 Nur wenn zugleich der Tatbestand eines das
Vermogen schiitzenden Schutzgesetzes im Sinne des § 823 Abs. 2 BGB erfiillt ist,
kann ein Vermogensschaden von § 823 Abs. 2 BGB erfasst werden. Bei einem
tehlerhaften Tissue Engineering-Produkt ist aber in der Regel kein solch vermo-
gensschiitzender Straftatbestand betroffen. Ist § 823 BGB einschligig, richtet sich
der Umfang des Schadensersatzes wieder nach §§ 249 ff., insbesondere § 253
Abs. 2 BGB.

Ein Anspruch gegen den Spender aus § 84 Abs. 1 S. 1 AMG kommt nicht in
Betracht, da dieser lediglich als ,,Rohstofflieferant™ auftritt und nicht, wie in § 84
AMG verlangt, als pharmazeutischer Unternehmer im Sinne des AMG (vgl. § 4
Abs. 18 AMG). Zudem erfiillen die entnommenen Korpersubstanzen eine weitere
Voraussetzung des § 84 Abs. 1 S. 1 AMG nicht, da dieser auch verlangt, dass die
schadhaften Substanzen der Zulassungspflicht unterliegen. Von einem Spender
entnommene Korpersubstanzen wie einzelne Zellen oder Gewebeteile unterliegen
aber noch nicht unmittelbar nach ihrer Entnahme der Zulassungspflicht.

Auch die Regelungen des ProdHaftG finden auf den ehemaligen Substanztri-
ger keine Anwendung. Zwar sind Kérpersubstanzen Produkte im Sinne des Prod-
HaftG. Denn hierunter sind gem. § 2 ProdHaftG alle beweglichen Sachen zu
verstehen und abgetrennte Korpersubstanzen werden dem fortentwickelten sa-
chenrechtlichen Ansatz, der hier angenommen wird, folgend zu beweglichen Sa-
chen im Sinne des § 90 BGB.191¢ Die Ersatzpflicht des ProdHaftG trifft aber nur
den Produkthersteller, wobei gem. § 4 Abs. 1 S. 1 ProdHaftG als Hersteller gilt,
»wer das Endprodukt, einen Grundstoff oder ein Teilprodukt hergestellt hat*. Als
hergestelltes Produkt kommen hier nur die entnommenen, unverarbeiteten Kot-
persubstanzen in Betracht. Eine Herstellereigenschaft des ehemaligen Substanz-
trigers ist aber nicht anzunehmen. Die Literatur begriindet dies entweder damit,
dass kein Inverkehrbringen vorliegt und beruft sich damit auf § 1 Abs. 2 Nr. 1
ProdHaftG'%7 oder vereint das Vorliegen eines Herstellungsvorgangs.1918 Die
Gesetzesbegriindung und andere Teile der Literatur hingegen gehen davon aus,

1014 Schiemann in Ermann, BGB, § 823 § 36; Spran in Palandt, BGB § 823 Rn. 11.

1015 Sprau in Palandt, BGB § 823 Rn. 11.

1016 So auch Wagner in MiiKo, BGB § 2 ProdHaftG Rn. 17; Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 255;
Schmidt-Rantsch, ZRP 1987, 437, 439; Taschner/ Frietsch, ProdHaftG § 2 Rn. 27; BT-Drs. 11/2447
S. 16. Anders hingegen: Deutsch, VersR 1992, 521, 525, wenn auch hauptsichlich die Herstel-
lungseigenschaft verneinend.

1017 Spran in Palandt, BGB § 2 ProdHaftG Rn. 1.

1018 So Taschner/ Frietsch, ProdHaftG § 2 Rn. 27, nach welchen es der Menschenwiirde widersprechen
soll, wenn der Substanztriger zum Hersteller der nach Abtrennung entstehenden beweglichen
Sachen gemacht wird.
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dass eine Haftung aufgrund § 1 Abs. 2 Nr. 3 ProdHaftG abzulehnen ist, wonach
das Produkt im Rahmen einer beruflichen Titigkeit hergestellt oder vertrieben
werden muss,!019 was bei einer Spende von Korpersubstanzen nicht der Fall ist.
Liegt eine unentgeltliche Hergabe oder eine Spende gegen eine Entschidigung
vor, was wegen § 17 Abs. 1 S. 1 TPG auch nicht anders zuléssig ist, ist unzweifel-
haft § 1 Abs. 2 Nr. 3 ProdHaftG nicht einschlagig.!020

3. Haftung eines Dritten

Wird das Gewebe des Spenders nicht direkt an den Hersteller gegeben und steht
zwischen ithnen noch eine weitere Person oder wird das Gewebe ohne Wissen des
Spenders von einem Dritten weitergegeben, so kann auch diese Person eine Haf-
tungspflicht treffen. Anspriiche aus dem Gewihitleistungsrecht kommen jedoch
wegen des Verbots des § 17 Abs. 1 S. 1 TPG und der daraus folgenden Nichtig-
keit eines Kaufvertrages gem. § 134 BGB nicht in Betracht. Deliktische Anspri-
che kénnen bei schuldhaftem Handeln bzw. Unterlassen (Weitergabe von fehler-
haften Korpermaterialien und mdéglicherweise fehlender oder fehlerhafter Unter-
suchung des Gewebes) dem Patienten zustehen, wenn es bei ithm zu einer Verlet-
zung an Leben, Korper oder Gesundheit kam. Ebenso haftet er gegeniiber dem
Hersteller des Produkts, sollte es bei ihm durch das mangelhafte Material zu Ei-
gentumsverletzungen gekommen sein.!’?! Hierbei sind sowohl § 823 Abs. 1 BGB
als auch § 823 Abs.2 BGB denkbar. Insoweit wird auf die vorangegangenen Aus-
fithrungen hierzu verwiesen. Vermittelte ein Spendedienst die Kérpersubstanzen,
kann — soweit vorhanden — auch gegen die Organisation, der er zugehodrt, ein
Anspruch tiber §§ 31, 89 i.V.m. § 831 BGB vorliegen.

4. Haftung des Anwenders

Kommt es im Rahmen der Verwendung des Tissue Engineering-Produkts zu einer
fehlerhaften Anwendung oder Behandlung seitens der behandelnden Einrichtung
bzw. des anwendenden Arztes, so greifen die Haftungsregeln des Arzthaftungs-
rechts und dem Patienten stehen die iiblichen arzthaftungsrechtlichen Anspriiche

1019 Tyaschner/ Frietsch, ProdHaftG § 2 Rn. 27; BT-Drs. 11/2447 S. 16. Ahnlich, aber auch mit dem
Ergebnis einer nicht gegebenen Herstellereigenschaft: Wagner in MiiKo, § 2 ProdHaftG Rn. 17.
LE. das Vortliegen einer Herstellung verneinend auch Dexutsch, VersR 1992, 521, 525. Anders
hingegen Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 255 f,, der die Herstellereigenschaft bejaht, aber
dennoch die Anwendung des ProdHaftG verneint unter Bezug auf den damals noch bestehen-
den § 2 S. 2 ProdHaftG a.F. Dieser nahm Naturprodukte von der Produkteigenschaft im Sinne
des ProdHaftG aus und laut Miiller soll die Abtrennung von Koérpersubstanzen vergleichbar mit
einer Urproduktion sein: Es handele sich hier um eine bloe Gewinnung von Produkten und
keine Herstellung. § 2 S. 2 ProdHaftG a.F. wurde 2000 durch Art. 1 des Gesetz zur Anderung
produkthaftungsrechtlicher Vorschriften vom 2.11.2000 (BGBI 2000, S. 1478) jedoch ersatzlos
gestrichen, so dass hierauf keine Argumentation mehr gestiitzt werden kann.

1020 Miiller, Kommerzielle Nutzung, S. 256 f.

1021 Siehe dazu auch Jansen, Blutspende, S. 145.
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aus dem geschlossenen Behandlungsvertrag (Dienstvertrag) zu, also Schadenser-
satzanspriiche gem. den {§ 280 ff. BGB. Diese kénnen zu einer Haftung des Arz-
tes und bei Vorliegen der Voraussetzungen tiber § 89 Abs. 11.V.m. § 31 BGB zur
Haftung des Trigers der betreffenden Einrichtung fithren.!922 Beim Arzthaftungs-
recht handelt es sich weitestgehend um Richterrecht.!?> Der Arztvertrag stellt
regelmilig einen Dienstvertrag gem. § 611 BGB dar,192* aus welchem sich Scha-
densersatzanspriiche gem. § 280 ff. BGB wegen einer Pflichtverletzung ergeben
kénnen. Hierbei gilt fiir das Arzthaftungsrecht die Beweislastumkehr gem. § 280
Abs. 1 S. 2 BGB zulasten des Arztes.!??> Der Anwender des Produkts haftet bei
Vortliegen der anspruchsbegriindenden Voraussetzungen auch aus Deliktsrecht,
insbesondere aus § 823 Abs. 1 und 2 BGB.1026

Hinzuweisen ist in diesem Zusammenhang darauf, dass bei einem autologen
Verfahren bei einem fehlerhaften Produkt aufgrund von mangelhaften Ausgangs-
stoffen, also infektidsem Gewebe, den Empfinger des Produkts ein Mitverschul-
den gem. § 254 BGB trifft, wenn er von einer Infektion wusste oder aufgrund
konkreter tatsidchlicher Anhaltspunkte eine solche fiir méglich hielt, aber nicht
hierauf hingewiesen hat. Bei einer Unkenntnis des Patienten ist auf das bereits
zuvor Dargestellte zu verweisen, es ist zu differenzieren, ob er Anlass zu der An-
nahme einer Erkrankung hatte oder nicht. Bei unvorsitzlicher Unkenntnis, die
auch nicht auf Fahrldssigkeit begriindet ist, ist keine umfassende Vorpriifungs-
pflicht des Patienten seiner Kérpermaterialien anzunehmen. Er darf davon ausge-
hen, dass eine solche Uberpriifung im Behandlungsvertrag enthalten ist und von
der entnehmenden Einrichtung vor einer Verarbeitung und/oder Weitergabe zur
Herstellung der Produkte durchgefihrt wird.

V. Tissue Engineering-Produkte im Patentrecht

Tissue Engineering-Produkte sind als Entwicklungen fiir ihre Hersteller und Ent-
wickler aufgrund ihrer Kommerzialisierbarkeit auch im Rahmen des Patentrechts
interessant. Hierauf soll in diesem Kapitel kurz eingegangen werden und ein klei-
ner Uberblick tiber die Stellung der Tissue Engineering-Produkte im patentrechtli-
chen Geflige gegeben werden.

Weltweit, auch in Deutschland, werden schon seit vielen Jahrzehnten Patente
auf biotechnologische Erfindungen erteilt,'?” und die Zahl der Patentantrige im

1022 Niher dazu: Koyuneu, Haftungsdreieck, S. 87 ff.

1023 Koyuneu, Haftungsdreieck, S. 87.

1024 Koyunen, Haftungsdreieck, S. 89; BGHZ 63, 306, 309; 76, 249, 261; 97, 273; Weidenkaff in Palandt,
BGB Vor § 611 Rn. 18; Taupitz, NJW 1986, 2851, 2857.

1025 Koyuneu, Haftungsdreieck, S. 92.

1026 Koyuneu, Haftungsdreieck, S. 89.

1027 Zypries, Zeitschrift fir Biopolitik 2003, 181, 182; Haedicke, JuS 2002, 113, 114; Schatz, GRUR Int.
1997, 588. Beispiclhaft: ,,Rote Taube®, BGHZ 52, 74 ff. Es werden viele Patente fiir Verfahren
oder Erzeugnisse, die sich auf menschliche Zellen, Gewebe oder Organe bezichen, beansprucht,
Albers, ]2 2003, 275, 278. Beispiele bei Appel, Der menschliche Kérper im Patentrecht, S. 195 ff.
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biotechnologischen Bereich nimmt immer weiter zu.!?8 Arzneimittel gehéren
mittlerweile zu den wichtigsten biotechnologischen Massenprodukten. Bei der
Vergabe von Forschungsmitteln spielt auch die kommerzielle Verwertbarkeit der
Forschungsergebnisse eine gro3e Rolle, da sich die Investitionen in die Forschung
amortisieren miissen. Patente sind hierbei ein wichtiger Faktor, da sie threm Inha-
ber ein AusschlieBlichkeitsrecht verschaffen und Konkurrenten auf dem Markt
ausschlieBen, so dass die Aussicht auf die Erteilung eines Patents es den Pharma-
unternehmen und Forschungseinrichtungen ermdglicht, Kapitalgeber zu fin-
den.’? Ohne den Anreiz der Gewihrung des Patentschutzes wiirde ein Grof3teil
der biotechnologischen und pharmazeutischen Forschung nicht stattfinden.!03
Auch hielte ohne den Schutz, den ein Patent austibt, die Furcht vor Nachahmern
die Forscher von der Offenlegung der Forschungsergebnisse ab, was eine Behin-
derung des technischen Fortschritts zur Folge hitte.!%3! Biopatente sind daher in
der pharmazeutischen Industrie seit langer Zeit ein gingiges Instrument zur Er-
findungssicherung. Denn die Besonderheit der Pharmabranche besteht darin, dass
keine Geheimhaltung bei der Entwicklung neuer Stoffe méglich ist, die Konkur-
renz kénnte deren Zusammensetzung durch chemische Analysen entschlis-
seln.1032

1. Grundlagen des Patentrechts

Der Patentschutz fir Arzneimittel, und damit auch fir Tissue Engineering-
Produkte, richtet sich nach dem Patentgesetz. Ein Patent gewidhrt dem Erfinder
fiir eine bestimmte Zeit eine exklusive gewerbliche Nutzung der Erfindung. Dies
soll als Ausgleich bzw. als ,,Belohung fiir die schopferische Leistung und den
meist erheblichen finanziellen und zeitlichen Aufwand gelten.1933 Als Gegenleis-
tung muss der Erfinder sein gewonnenes Wissen mit der Allgemeinheit teilen,
indem er es offenbart und in der Patentschrift die Erfindung offen legt.!%3* Nach
Ablauf der Schutzfrist ist es allgemein nutzbar. Das Patent gewédhrt gem. § 9 S. 1
PatG als subjektives Recht seinem Inhaber das alleinige Benutzungsrecht (Verwer-

1028 _A4/bers, JZ 2003, 275, 276 bezeichnet das Steigen sogar als exponentiell.

1029 Siehe hierzu Kleine/ Klingelbifer, GRUR 2003, 1 f.; Haedicke, JuS 2002, 113, 114; Zech, Gewebe-
banken, S. 90; Haedicke, JuS 2002, 113, 114; Oehlrich, GRUR 2000, 17, 18; Barton, ,,Ordre public®,
S. 24. Hinsichtlich der Medikamentenentwicklung spricht Hermann, Zur Patentierbarkeit von
Genen und Proteinen, S. 21, von einer zehnjihrigen Forschungsdauer und Kosten in Héhe von
rund 400 Millionen Euro. Laudien, Biopatente, S. 45 spricht von sogar durchschnittlich 800 Mil-
lionen Euro, die die Entwicklung kosten. Barfon, ,,Ordre public”, S. 28 geht von einer Dauer
von acht bis fiinfzehn Jahren und Kosten in Héhe von 300 Millionen Dollar aus.

1030 Haedjeke, JuS 2002, 113, 114; Herdegen, JZ. 2000, 633, 637.

1030 Haedjeke, JuS 2002, 113, 114.

1032 Barton, ,,Ordre public®, S. 34.

1033 _A/pers, JZ. 2003, 275, 277; Haedicke, JuS 2002, 113, 114. Engels, Geleitwort, S. 8 f.; Landien, Biopa-
tente, S. 45; Then, Gen-Patente, S. 59; Schrell, GRUR 2001, 782, 786.

1034 _A/pers, JZ. 2003, 275, 277. Engels, Geleitwort, S. 8 f.; Then, Gen-Patente, S. 59.
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tungsmonopol).1> Gem. § 9 S. 2 PatG steht dem Patentinhaber ein Ausschlie3-
lichkeitsrecht zu und er kann mittels eines Verbotsrechts Anderen die Benutzung
der geschiitzten Erfindung untersagen. Der Patentinhaber kann Anderen eine
Lizenz und damit die Erlaubnis, die Erfindung zu benutzen, erteilen. Dies ist von
Bedeutung fir Biotechnologieunternehmen ohne eigene Vertriebsstruktur.103
Jedoch vermittelt das Patent kein Benutzungsrecht, da der Nutzung dltere und mit
seiner Erfindung verbundene Patente oder nationale Gesetze entgegenstehen
koénnen.!37 Auch stellt es keine Erlaubnis fir die Benutzung dar. Nach Ablauf des
Patents (gem. § 16 Abs. 1 S. 1 PatG nach 20 Jahren ab Anmeldedatum) kann der
Patentinhaber seine Konkurrenten nicht mehr daran hindern, den Erfindungsge-
genstand ohne Erlaubnis zu kommerziellen Zwecken zu nutzen, herzustellen oder
zu importieren oder eine Lizenzgebiihr fiir die Nutzung zu verlangen.!93 Eine
Verlingerung ist grundsitzlich nicht vorgesehen. Jedoch gewihrt § 16a Abs. 1 8. 1
PatG die Erteilung eines sog. erginzenden Schutzzertifikats im Anschluss an die
Schutzfrist nach der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 vom 18. Juni 1992 uber die
Schaffung eines erginzenden Schutzzertifikats fiir Arzneimittel (Art. 2). Grund
hierfiir sind die oft aufwendigen und zeitintensiven Zulassungsverfahren fiir den
Arzneimittelhersteller, die dazu fithren, dass es unter Umstinden Jahre dauert,
bevor die kommerzielle Verwertung erfolgen kann, wihrend der Patentinhaber
sein Patent wirtschaftlich nicht nutzen kann.10%

Die Voraussetzungen fir die Erteilung eines Patents sind das Vorliegen einer
Erfindung, die neu ist, auf einer erfinderischen Titigkeit beruht, auf einem Gebiet
der Technik gemacht wurde und gewerblich anwendbar ist, § 1 Abs. 1 PatG. Der
Begriff der Erfindung ist nicht definiert und muss von dem Begriff der Entde-
ckung abgegrenzt werden, da eine solche gem. § 1 Abs. 3 Nr. 1 PatG keine Erfin-
dung ist.1940 Als Entdeckung ist das Auffinden von Stoffen oder Organismen, die
bereits in der Natur vorhanden sind, bisher jedoch unbekannt und noch unent-
deckt waren, zu verstehen.!®! Eine Erfindung erfordert hingegen mehr als einen
Erkenntnisgewinn und setzt voraus, dass eine geistige Leistung votliegt, die eine
Lehre zum technischen Handeln (Anweisung) enthilt, durch welche ein konkretes

1035 Miiller, Die Patentfihigkeit von Arzneimitteln, S. 25 £.; Tanpirz, ]2 1992, 1089, 1097.

1036 Dijeners/ Sonnenschein/ Kibler, PharmR 2002, 325, 330; Miiller, Die Patentfihigkeit von Arzneimit-
teln, S. 26; Kieine/ Klingelbifer, GRUR 2003, 1, 7 £.

1037 _Afpers, JZ. 2003, 275, 278. Siche auch Herdegen, ] 7. 2000, 633, 637; Haedicke, JuS 2002, 113, 116;
Nationaler Ethikrat, Patentierung biotechnologischer Erfindungen, S. 10.

1038 _A/pers, JZ. 2003, 275, 278; Then, Gen-Patente, S. 59; Hermann, Zur Patentierbarkeit von Genen
und Proteinen, S. 20.

1039 Siehe dazu Rebmann, AMG § 21 Rn. 39; Miiller, Die Patentfihigkeit von Arzneimitteln, S. 110.

1040 Vgl. Kieine/ Klingelbifer, GRUR 2003, 1, 3; Albers, JZ 2003, 275, 277; Herdegen, JZ 2000, 633, 638;
Barton, ,,Ordre public®, S. 3 f.; Mieth, Patente am Leben?, S. 82, spricht in diesem Zusammen-
hang von einer ,,Auffindung*.

1041 Mes, PatG § 1 Ra. 68; Albers, JZ 2003, 275, 277; Kieine/ Klingelbifer, GRUR 2003, 1, 3; Haedicke,
JuS 2002, 113, 115; Abrens, GRUR 2003, 89, 91; Barton, ,,Ordre public, S. 2.
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technisches Problem mit technischen Mitteln geldst wird.'%#? Bei der Erfindung
muss es sich um eine Neuheit handeln, § 1 Abs. 1, was gem. § 3 Abs. 1 S. 1 PatG
der Fall ist, wenn die Erfindung nicht zum Stand der Technik gehért, welcher
nach § 3 Abs. 1 S. 2 PatG alle Kenntnisse, die vor Patentanmeldung durch schrift-
liche oder miindliche Beschreibung, Benutzung oder in sonstiger Weise der Of-
fentlichkeit zuginglich gemacht worden sind, umfasst.'43 Ferner muss eine erfin-
derische Titigkeit gegeben sein. Eine Erfindung gilt gem. § 4 S. 1 PatG als auf
einer erfinderischen Titigkeit beruhend, wenn sie sich fiir den Fachmann nicht in
naheliegender Weise aus dem Stand der Technik ergibt. Dies soll gewihrleisten,
dass die Erfindung nicht nur eine normale technologische Weiterentwicklung ist,
sondern eine schopferische Leistung im Sinne einer Problemlésung enthalt.1044
Weiterhin muss die Erfindung gewerblich anwendbar sein, wofiir § 5 PatG regelt,
dass ihr Gegenstand auf irgendeinem gewerblichen Gebiet hergestellt oder be-
nutzt werden kénnen muss.!%45 Nach geltendem Patentrecht ist die gewerbliche
Anwendbarkeit von Arzneimitteln, die in pharmazeutischen Unternehmen herge-
stellt werden, stets zu bejahen.!%4 Auch bei biotechnologischen Erfindungen liegt
eine gewerbliche Anwendbarkeit unproblematisch vor.!#7 Davon sind auch Tissue
Engineering-Produkte erfasst.

Der Patentierbarkeit sind gesetzliche Schranken gesetzt, welche sich in § 2
PatG finden. Gem. § 2 Abs. 1 PatG liegt keine Patentfihigkeit vor, wenn die ge-
werbliche Verwertung der Erfindung gegen die o6ffentliche Ordnung oder die
guten Sitten verstoBt. § 2 Abs. 2 PatG listet nicht abschlieBend bestimmte Erfin-
dungen auf, die von der Patentierbarkeit ausdriicklich ausgeschlossen sind, u.a.
Verfahren zur Klonierung menschlicher Lebewesen, der Verinderung der Keim-
bahn und die Verwendung menschlicher Embryonen.148 § 1a Abs. 1 PatG nimmt
den menschlichen Kérper und seine Bestandteile von der Patentierbarkeit aus, als
Ausnahme kénnen aber gem. § la Abs. 2 PatG isolierterte Bestandteile des

1042 Kienle, WRP 1009, 692, 693; Mes, PatG § 1 Rn. 9; Miiller, Die Patentfihigkeit von Arzneimitteln,
S. 13 £; Keukenschrijver in Busse, PatG, § 1 Rn. 17. Die Erfindung muss so deutlich offenbart wer-
den, dass ein Fachmann sie ausfithren kann, sie muss also wiederholbar, abgeschlossen und aus-
fithrbar sein. Sie beinhaltet zudem eine praktische Verwertungsmdéglichkeit. Siehe Kienle, WRP
1009, 692, 693; Mes, PatG § 1 Rn. 12 ff.; Herdegen, ]2 2000, 633, 638.

1043 Kleine/ Klingelbifer, GRUR 2003, 1, 4. Eine Ausnahme ist fir den pharmazeutischen Bereich in
§ 3 Abs. 3 PatG zu finden: ,,Gehéren Stoffe oder Stoffgemische zum Stand der Technik, so
wird ihre Patentfihigkeit durch die Absitze 1 und 2 nicht ausgeschlossen, sofern sie zur An-
wendung in einem der in § 2a Abs. 1 Nr. 2 genannten Verfahren bestimmt sind und ihre An-
wendung zu einem dieser Verfahren nicht zum Stand der Technik gehort.

1044 Kleine/ Klingelbifer, GRUR 2003, 1, 4; Keukenschrijver in Busse, PatG, § 4 Rn. 2.

1045 Siche Miiller, Die Patentfihigkeit von Arzneimitteln, S. 22; Kieine/ Klingelbifer, GRUR 2003, 1, 5;
Hartmann, GRUR Int 2006, 195, 198. Nur praktisch auch anwendbare Verfahren sind der Paten-
tierung zuginglich.

1046 So Miiller, Die Patentfahigkeit von Arzneimitteln, S. 23.

1047 Mes, PatG § 1a Rn. 6.

1048 Mes, PatG § 1 Rn. 151.
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menschlichen Kérpers unter bestimmten Voraussetzungen patentierbar sein, was
sogleich noch erldutert wird.

2. Patente im biotechnologischen Bereich

Bestandteile des menschlichen Korpers sind schon lingere Zeit eine begehrte
Grundlage fur die Herstellung und Entwicklung von pharmazeutischen Pripara-
ten,!% was mit dazu beitrug, dem ,,Stoff* menschliche Koérpersubstanzen einen
6konomischen Wert beizumessen und ihn als Produkt des Warenverkehrs anzu-
sechen und zu behandeln. Damit werden menschliche Bestandteile unweigerlich
Bestandteil von Produkten und Verfahren, fiir die Patentschutz beantragt wird.
Mit dem BioPatG (Biopatentgesetz) vom 21. Januar 2005190 hat der deutsche
Gesetzgeber (vier Jahre zu spit) die Richtlinie 98/44/EG (Biopatentrichtlinie)
vom 6. Juli 19981951 umgesetzt. Ihr Zweck war die Harmonisierung der in den
Mitgliedstaaten geltenden Regelungen iiber die Voraussetzungen und Schranken
tir die Erteilung von Patenten auf biotechnologische Erfindungen und tiber die
Wirkung solcher Patente.1052

Die Biopatentrichtlinie stie3 auf einige Kritik. So wurde z.B. beanstandet, dass
»Patente auf Leben® erteilt wiirden. Die Kritik bezog sich aber hauptsichlich auf
die Patentierbarkeit von menschlichen Stammzellen sowie Genen und Gense-
quenzen, also den Bereich der Gentechnologie. Diese 6ffentliche Kontroversen
verkannten jedoch das Wesen des Patentrechts, welches dem Erfinder nur ein
ausschlieBliches Verwertungsrecht gibt (sieche § 9 PatG), jedoch keine Erlaubnis
zur Verwertung oder Nutzung der Erfindung, sollte diese nicht mit nationalem
Recht im Einklang stehen. Die Gewihrung eines Patents berechtigt noch nicht
zur Anwendung und erteilt in erster Linie ein Verbotsrecht gegentiber anderen
Nutzern der Erfindung als dem Erfinder selbst. Das Patentrecht hat einen wert-
neutralen Charakter und soll nicht eine konkrete Forschungen gutheilen oder ein
Inverkehrbringen genehmigen, es regelt nicht, was Forschern und Unternchmen
erlaubt oder verboten ist. Dies regeln andere Gesetze, wie z.B. das ESchG. Auch
sind gerade Verfahren bezogen auf embryonale Stammzellen durch Art. 6 Abs. 2
¢) Biopatentrichtlinie und § 2 Abs. 2 Nr. 3 PatG nicht patentfihig. Insbesondere
miissen die Bedenken gegen bestimmte Formen der Biotechnologie von der Kritik
am Patentrecht streng getrennt werden. Denn die Kritik wird mit Bezug auf die
Patentierbarkeit der Gentechnik vorgebracht, wobei Gentechnik und Biotechno-
logie nicht verallgemeinernd gleichgesetzt werden kénnen und differenziert be-
trachtet werden miissen. Gerade das Tissue Engineering fillt nicht unter die Gen-
technologie und ist damit auch nicht von der hautsdchlichen Kritik an der Biopa-

1049 Fewerlein, GRUR 2001, 561, 566.

1050 BGBI 2005 Teil I Nr. 6 S. 146-149.
1051 ABL vom 30.07.1998, I 213, S. 13-21.
1052 Kraffer, Patentrecht, S. 97.
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tentrichtlinie erfasst.!%53 In der letzten Zeit hdufte sich wieder die Kritik an der
Biopatentrichtlinie, wobei sich die Kritiker aber eine ihrer Meinung nach mégliche
Patentierung von Tieren und Pflanzen beanstandeten und eine Uberarbeitung der
Formulierungen im Bereich der Patentierung von Genen forderten.!954 Bislang ist
es zu keinen Anderungen gekommen.

Die Biopatentrichtlinie bestitigte den fiir das PatG und das EPU (Europiische
Patentiibereinkommen) seit langem anerkannten Grundsatz, dass neue, auf erfin-
derische Titigkeit beruhende und gewerblich anwendbare Erfindungen auch dann
patentierbar sind, wenn sie ein Erzeugnis, dass aus biologischem Material besteht
bzw. dieses enthilt oder ein Verfahren, mit dem biologisches Material hergestellt,
bearbeitet oder verwendet wird, zum Gegenstand haben (§ 1 Abs. 2 S. 1 PatG,
Art. 3 Abs. 1 Biopatentrichtlinie). Anfinglich wurde mit dem Begriff der Technik
im Zusammenhang mit dem Patentrecht nur unbelebte Materie in Verbindung
gebracht. Die Herstellung von Mischformen von lebenden Organismen und unbe-
lebter Materie, etwa der Einsatz von Mikroorganismen in der Lebens- und Arz-
neimittelerzeugung, lieferte einen Einstieg, diese strikte Trennlinie aufzugeben.!05
Bei der Europiischen Kommission bestanden grundsitzlich keine Einwinde ge-
gen die Patentierung von biotechnologischen Erfindungen. Insbesondere wider-
spreche dies laut ihrer Einschitzung nicht der Menschenwtirde.!%% Schon vor der
Biopatenrichtlinie erklirte der BGH in seiner Entscheidung ,,Rote Taube®,1057
dass ,,lebende Organismen und im wesentlichen die in ihnen wirksamen biologi-
schen Krifte Ausgang, Mittel und Ziel“ eines angemeldeten Verfahrens bilden
koénnen!®8, Biotechnologische Verfahren gelten daher schon lange als patentierbar
und als nicht wesensverschieden gegeniiber solchen aus den Technikbereichen.10%
Die Patentierbarkeit biotechnologischer Erfindungen war demnach zuvor nicht
streitig, wurde aber mit der Biopatentrichtlinie und dem BioPatG ausdriicklich ins

1053 Siche zu dieser Thematik niher bei: van Raden/von Renesse, GRUR 2002, 393, 397; Busche, GRUR
Int 1999, 299; Zypries, Zeitschrift fir Biopolitik 2003, 181, 182; Herdegen, JZ. 2000, 633, 637; Hae-
dicke, JuS 2002, 113, 116 ff.; Nationaler Ethikrat, Patentierung biotechnologischer Erfindungen,
S. 10 und 17 £; Wolters, Die Patentierung des Menschen, S. 25; Spranger, GRUR Int 1999, 595,
597 m.w.N.; Spranger, Zeitschrift fur Biopolitik 2003, 85, 86.

1054 Vgl. DABI vom 13. Dezember 2010, http:/ /www.aerzteblatt.de/nachrichten/43882/.

1055 Mes, PatG § 1 Rn. 152; Krafer, Patentrecht, S. 199; Siehe A/bers, JZ 2003, 275, 278.

1056 Dazu: Kienle, WRP 1009, 692, 693 m.w.N.

1057 BGH GRUR 1969, 672 ff. Darstellung des Falles bei Miiller, Die Patentfihigkeit von Arzneimit-
teln, S. 15.

1058 BGH GRUR 1969, 672; Busche, GRUR Int 1999, 299, 305: Grund hierfur sei die zutreffende
Ansicht, dass sich der Regelungsanspruch eines Patentrechts urspriinglich auf die Beurteilung
der Technizitit der jeweiligen Erfindung beschrinkt.

1059 Miiller, Die Patentfahigkeit von Arzneimitteln, S. 15. So auch der Nationale Ethikrat, Patentierung
biotechnologischer Erfindungen, S. 8, der sagt, dass bereits seit den 70er Jahren solche Patentie-
rungen erfolgen. So auch Haedicke, JuS 2002, 113, 114; Scharz, GRUR Int. 1997, 588: Seit Beginn
der 80er Jahre bis 1997 wurden 15000 europiische Patentanmeldungen fiir Biotechnologie.
Ahnlich: Busche, GRUR Int 1999, 299, 305.
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Gesetz aufgenommen (Art. 1 Nr. 1 BioPatG), vgl. § 1 Abs. 2 PatG (Art. 3 der
Biopatentrichtlinie und Regel 23 b Abs. 2 EPU).1060

Wichtigste Anderung ist die gesetzliche Aussage, dass der menschliche Kérper
und die Entdeckung seiner Bestandteile nicht patentierbar sind, § 1a Abs. 1 PatG.
Jedoch kann ein isolierter Bestandteil des menschlichen Kérpers oder ein auf
andere Weise durch ein technisches Verfahren gewonnener Bestandteil, ein-
schlieBlich der Sequenz oder Teilsequenz eines Gens, eine patentierbare Erfin-
dung sein, selbst wenn der Aufbau dieses Bestandteils mit dem Aufbau eines na-
tirlichen Bestandteils identisch ist, § 1a Abs. 2 PatG.1%! Grund ist laut Erwi-
gungsgrund 21 der Biopatentrichtlinie der, dass der isolierte Bestandteil das Ex-
gebnis eines — z.B. — technischen Verfahrens au3erhalb des menschlichen Kérpers
ist, zu deren Anwendung nur der Mensch fihig ist und das so in der Natur nicht
vorkommt. Das heilit, abgetrennte oder isolierte Bestandteile des menschlichen
Korpers sind unter bestimmten Voraussetzungen der Patentierung zuginglich.
Gem. § 2a Abs. 3 Nr. 1 PatG gilt als biologisches Material im Sinne des § 1 Abs. 2
PatG ,,ein Material, das genetische Informationen enthilt und sich selbst reprodu-
zieren oder in einem biologischen System reproduziert werden kann®. Als Be-
standteile des menschlichen Korpers kénnen alle Stoffe, Materialien und insbe-
sondere Organe, aus denen sich der menschliche Kérper zusammensetzt (Kérper-
flissigkeiten, Gewebe, Zellen, Proteine, Gene etc.) patentfihig sein.1%? Einzelne
Zellen, Gene und Gensequenzen sind wegen § 1a Abs. 2 PatG in isolierter Form
patentierbar, solange ihre Patentfihigkeit nicht aufgrund § 2 PatG oder anderen
nationalen Gesetzen (z.B. dem ESchG) ausgeschlossen ist.!%3 Es steht der Paten-
tierbarkeit auch nicht entgegen, dass der Bestandteil dem Ko6rper wieder zugeftihrt
werden soll.1064

Erfindungen auf dem Gebiet des Tissue Engineerings, welche die Herstellung
und das Verfahren sowie die angefertigten Produkte betreffen, sind grundsitzlich
patentfihig, wenn sie die Voraussetzungen des § 1 Abs. 1 PatG erfiillen,'%5 das

1060 Mes, PatG § 1 Rn. 151; Zypries, Zeitschrift fiir Biopolitik 2003, 181, 182 f. Hauptbedeutung der
Biopatentrichtlinie ist, die Grenzen der Patentierbarkeit festzuschreiben. Sie weitet das Patent-
recht nicht aus, sondern schrinkt es eher ein. Fiir biologische Naturstoffe ist ein absoluter Pa-
tentschutz moglich, er umfasst alle Verwendungen des durch die Erfindung hervorgebrachten
neuen Stoffes, Schrell, GRUR 2001, 782, 785.

1061 Siehe Krafer, Patentrecht, S. 220.

1062 Mes, PatG § 1a Rn. 4. Patente werden z.B. bereits auf Zelllinien erteilt (Erzeugnispatente ) und
diese somit als Neuheit angesehen, Ebrlich, Gewinnabschépfung, S. 57 und 61.

1063 Spranger, Zeitschrift fir Biopolitik 2003, 85, 87; Hartmann, GRUR Int 20006, 195, 201 und 203.
Nach der Biopatentrichtlinie kénnen keine Patente auf totipotente Stammzellen und andere
embryonale Stammezellen erteilt werden. In Deutschland besteht ebenfalls ein umfassendes Ver-
bot fiir die Patentierung von totipotenten Stammzellen, adulte Stammzellen sind hingegen pa-
tentierbar. Sieche zur Patentierbarkeit menschlicher Stammzellen auch Herdegen, JZ 2000, 633,
639 f.

1064 Kenkenschrijver in Busse, PatG, § 1a (RegE) Rn. 9.

1065 Dieners/ Sonnenschein/ Kibler, PharmR 2002, 325, 330; Mes, PatG § 1 Ra. 152.
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heif3t, wenn sie neu sind, auf einer erfinderischen Titigkeit beruhen, gewerblich
anwendbar sind und einem Gebieten der Technik entspringen. Es wurden auch
schon zahlreiche Patente erteilt, sowohl auf die Produkte als auch auf die Verfah-
ren, Herstellungsvorginge oder die Verwendung bestimmter Materialien als Mat-
rizen.

3. Patentarten

Patente kénnen erteilt werden auf Produkte, Verfahren und Verwendungen.!0 Es
bestehen zwei verschiedene Arten von Patenten: Das Erzeugnispatent und das
Verfahrenspatent, siche § 9 S. 2 PatG. Wirkung eines Erzeugnispatents ist, dass
jedem Dritten verboten ist, ohne Zustimmung des Patentinhabers ein Produkt,
das Gegenstand des Patentschutzes ist, herzustellen, anzubieten, in den Verkehr
zu bringen, zu gebrauchen oder zu den genannten Zwecken einzufithren oder zu
gebrauchen, § 9 S. 2 Nr. 1 PatG. Es kann u.a. gegenstandsbezogen auf Stoffe,
Stoffgemische und generell auf Sachen erteilt werden (Sachpatent),!%7 damit also
auch auf ein konkretes Tissue Engineering-Produkt. Geschiitzt ist jeder Gegen-
stand, der die in der Patentschrift angegebenen Eigenschaften besitzt. Das Patent
bewirkt einen Stoffschutz fiir neue Stoffe und Stoffgemische. Von besonderer
Bedeutung im Bereich der Arzneimittel ist das Stoffpatent: Der Stoffschutz ist
absolut, der Patentschutz wird allein fiir die Zurverfigungstellung eines neuen
Stoffes gewihrt.198 Geschiitzt ist jeder gewerbsmiflige Gebrauch, auch wenn der
Patentinhaber eine konkrete Verwendungsmoglichkeit noch nicht entdeckt haben
sollte.19 Ein Verfahrenspatent verbietet jedem Dritten, ohne Zustimmung des
Patentinhabers ein Verfahren, das Gegenstand des Patentschutzes ist, anzuwen-
den oder zur Anwendung anzubieten, § 9 S. 2 Nr. 2 PatG. Gem. § 9 S. 2 Nr. 3
PatG gewihrt das Verfahrenspatent auch einen abgeleiteten Erzeugnispatent-
schutz, da fiir ein durch ein patentiertes Verfahren hergestelltes Erzeugnis diesel-
ben Bedingungen gelten, die in § 9 S. 2 Nr. 1 PatG zu finden sind. Damit schiitzt
es sowohl das Herstellungsverfahren als auch die Anwendung und Verwendung
der hierdurch hergestellten Erzeugnisse als unmittelbare Verfahrenserzeugnisse.
Patentierbar sind ginzlich neue Verfahren sowie sog. Analogieverfahren, die zwar
selbst nicht neu und erfinderisch sind, aber in Anlehnung an bereits bekannte
Verfahrensmethoden zu neuen Stoffen oder neuen Stoffgemischen fithren. Hier-
unter fallen auch neuartige Herstellungsverfahren von Arzneimittel, die in ihrer
Zusammensetzung neu sind. Die Lehre zum technischen Handeln stellt hierbei

1066 Hartmann, GRUR Int 2006, 195, 202.

1067 _Asendorf] Schmidt in Benkard, PatG § 5 Ra. 44; Mes, PatG § 1 Rn. 124 und 127.

1068 Mes, PatG § 1 Rn. 127 ff. insbesondere Rn. 130; Kenkenschrijver in Busse, PatG, § 1 Rn. 129.

1069 Mes, PatG § 1 Ra. 130; Asendorf/ Schmidt in Benkard, PatG § 5 Ra. 45. Der Patentschutz fir den
neuen Stoff erstreckt sich gem. § 9 S. 2 Nr. 1 PatG auch auf die unter Verwendung des Stoffes
hergestellten Stoffe bzw. Arzneimittel sowie auf Kombinationspriparate, die diesen Stoff ent-
halten.
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die Wahl der Ausgangsstoffe oder die Art der Einwirkung auf diese dar, welche
von anderen moglichen Herstellungsverfahren unterscheidbar sein missen. Tech-
nische Wirkung ist das Entstehen des neuen Stoffes. Eine Form hiervon ist auch
die Verwendung von Ausgangsstoffen analoger Konstitution bei ansonsten sehr
dhnlicher oder aber gleicher Durchfithrung bzw. Verfahrensgang. Ist zwar der
Verfahrensgang bzw. die Methode neu, das hergestellte Produkt hingegen bereits
bekannt, fallt dies nicht unter den Patentschutz.1070

Die Herstellung von Stoffen oder Stoffgemischen zur Anwendung in thera-
peutischen Verfahren sowie die Herstellung eines Arzneimittels ist patentierbar
und kann zu einem Verfahrenspatent fihren.!9”! Demzufolge ist auch der Herstel-
lungsvorgang eines Tissue Engineering-Produkts der Patentierung durch ein Ver-
fahrenspatent zuginglich. Auch die synthetische Herstellung von Naturstoffen,
welche als solche eine Entdeckung darstellen, ist patentfahig.1072

4. Abwebranspriiche des PatG

Die Abwehranspriiche des PatG finden sich in § 139 Abs. 1 PatG, der einen Un-
terlassungsanspruch gegen Konkurrenten gewihrt, sowie in § 139 Abs. 2 PatG,
der im Falle einer Vertletzung des Patentschutzes Schadensersatzanspruch zuge-
steht. Der Patentverletzer ist, auch wenn er schuldlos handelt, nach § 812 Abs. 1
Satz 1 2. Alt. BGB zum Bereicherungsausgleich verpflichtet, der in der Zahlung
der angemessenen Lizenzgebiihr fiir die Nutzung des fremden Schutzrechts be-
steht. Gem. § 140a PatG sind im Besitz oder Eigentum des Verletzers befindliche
patentverletzende Erzeugnisse zu vernichten. Die vorsitzliche Patentverletzung ist
strafbar, § 142 PatG, wobei dolus eventualis ausreicht,!’”> und gegen eine Patent-
erteilung ist gem. den §§ 81 ff. PatG die Erhebung einer Nichtigkeitsklage még-
lich.

5. Die Einwillignng im Patentrecht

Erwidgungsgrund 26 der Biopatentrichtlinie besagt, dass bei einer Verwendung
von entnommenen Koérpermaterialien der Entnahme freiwillig und nach Inkennt-
nissetzung einer moglichen kommerziellen Verwertung als Patentanmeldung zu-
gestimmt worden sein muss.!7* Er enthalt aber weder Rechtsfolgen bei Nichtbe-
folgung der Vorgaben, noch greift die Biopatentrichtlinie diese Aussage in ihren

1070 Dazu: Asendorf] Schmidt in Benkard, PatG § 5 Rn. 51; Miiller, Die Patentfihigkeit von Arzneimit-
teln, S. 67 ff.; Mes, PatG § 1 Rn. 137; § 5 Rn. 27.

070 _Asendorf] Schmidt in Benkard, PatG § 5 Ra. 44 und 51.

1072 Mes, PatG § 1 Rn. 131.

073 Grubl in Miiller-Gugenbeimer/ Bieneck, Wittschaftsstrafrecht, § 55 Rn. 61; Hellmann/ Beckemper,
Wirtschaftsstrafrecht, Rn. 551.

1074 Gefordert wird hier die Einhaltung des informed consent, Spranger, Zeitschrift fiir Biopolitik
2003, 85, 87.
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Regelungen auf.!?” Auch wurde der Inhalt des Erwigungsgrunds 26 in der deut-
schen Umsetzung nicht berticksichtigt. So stellt sich die Frage, ob die Verwertung
einer Erfindung, die auf einer unrechtmiBig entnommenen Substanz beruht, not-
wendigerweise einen Verstof3 im Sinne des § 2 Abs. 1 PatG darstellt, wonach eine
Patentfihigkeit nur dann vorliegt, wenn die gewerbliche Verwertung der Erfin-
dung nicht gegen die die 6ffentliche Ordnung oder die guten Sitten verst63t.1076
Im Schrifttum wird der Erwigungsgrund 26 weit ausgelegt, auch wenn sich § 2
PatG und Art. 53 des Buropiischen Pateniibereinkommens (EPU) ausdriicklich
nur auf die Verwertung bezichen: Ein Verstof3 soll auch dann gegeben sein, wenn
das Zustandekommen der Erfindung gegen die die 6ffentliche Ordnung oder die
guten Sitten verstoBen hat.!977 Aufgrund dieser sehr weiten Auslegung wird aber
vorausgesetzt, dass ein Versto3 beim Zustandekommen der Erfindung nur bei
schwerwiegenden Rechtsverletzungen anzunehmen sein soll.'7® Hierbei wird bzgl.
der Folgen einer fehlenden Einwilligung je nach Gegenstand der Einwilligung
unterschieden: Zum einen die Einwilligung in die Entnahme der Kérpersubstan-
zen, zum anderen die Einwilligung in eine weitere Verwendung, méglicherweise
auch im Rahmen einer kommerziellen Verwertung und Patentierung.!9” Fehlt die
Einwilligung fur die Entnahme der Korpersubstanzen, so soll sich dies auf die
Patentierbarkeit der Erfindung auswirken. Denn die Entnahme von Ké&rpermate-
rialien erfolgt durch einen Eingriff in die durch Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG grundrecht-
lich geschiitzte korperliche Integritit, was ohne Einwilligung nicht nur nicht ge-
rechtfertigt ist, sondern zudem auch eine strafbare Handlung darstellt, vgl. § 223
StGB, womit ein schwerwiegender Versto3 gegeben sein soll.!1% Die Fassung des
Erwigungsgrunds 26 spricht aber nur von einer Einwilligung in die Entnahme
und erwihnt nicht, dass auch die Weiterverwendung von der Einwilligung umfasst
sein soll. Eine strafbare Handlung, wie im Falle einer Entnahme ohne Einwilli-
gung, liegt bei einer Weiterverwendung ohne entsprechende Einwilligung nicht
vor. Wie zuvor gezeigt, berithrt die Weiterverwendung abgetrennter Kérpersub-
stanzen ohne Einwilligung aber das Selbstbestimmungsrecht und bei Datenerhe-
bung und -verwendung auch das Personlichkeitsrecht des ehemaligen Subtanztri-
gers. Dieser Verstof3 soll sich jedoch nach Meinung der Literatur als schwicher
darstellen als der Eingriff in die kérpetliche Integritdt und nicht zu einer Unver-

1075 Krafter, Patentrecht, S. 221; Zech, Gewebebanken, S. 96. Siehe hierzu auch: Kreff, Patente, S. 105
ff.

1076 Im Gegensatz zur fritheren Fassung des § 2 PatG ist nun nur noch die Verwertung von der
Vorschrift erfasst. Zuvor war auch die Veréffentlichung genannt.

1077 Vgl. bei Krefft, Patente, S. 106 ff.; Obly, Die Einwilligung des Spenders von Koérpersubstanzen,
S. 420 ff.; Lausmann-Murr, Schranken fiir die Patentierung, S. 142.

1078 Spranger, NJW 2005, 1084, 1089; Krafter, Patentrecht, S. 221; Krefft, Patente, S. 106 ff.; Ohly, Die
Einwilligung des Spenders von Kérpersubstanzen, S. 420 ff.

1079 Krefft, Patente, S. 106 ff.; Obly, Die Einwilligung des Spenders von Kérpersubstanzen, S. 426.

1080 Krefft, Patente, S. 106; Obly, Die Einwilligung des Spenders von Kérpersubstanzen, S. 429.
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wertbarkeit der Erfindung fithren.!%! Dieses Verstindnis steht in Ubereinstim-
mung mit dem Text des Erwigungsgrunds 26, der ausdriicklich nur die Entnahme
erfasst, nicht die Verwertung, zumal dieser Gedanke sich auch nicht in den Arti-
keln der Richtlinie wiederfindet und nur in den Erwidgungsgriinden aufgefiihrt
wird.192 Die Formulierung der Richtlinie ist diesbezlglich eindeutig.'%83 Der ge-
machte Unterschied ist auch sachgerecht, da sich ein Eingriff in die kérpetliche
Unversehrtheit fir den Betroffenen schwerwiegender darstellt als die reine Wei-
terverwendung bereits entnommener Korpersubstanzen, fiir deren Entnahme eine
Einwilligung vorlag.

Zu bertcksichtigen ist, dass selbst wenn ein Patent durch die Nutzung von
Koérpermaterialien unter einem Versto3 gewonnenen wird, nicht die rechtswidrig
gewonnene Information als solche Gegenstand des Patentschutzes ist, sondern
der Wissenszuwachs tber die ,technische Verwertbarkeit®.1984 Patentiert wird
nicht das Material als solches (also z.B. die Zelle oder das Gewebe), sondern bei-
spielsweise das technische Verfahren der Kultivierung oder der Herstellung. Aus
diesem Grund steht dem Betroffenen kein Teilhabeanspruch auf ein unter Ver-
stol3 gewonnenes Patent zu.!%> Diese Bewertung ist auch nicht als unangemessen
gegentiber dem ehemaligen Subtanztriger anzusehen. Denn in dem Fall, dass er
der Entnahme der Substanzen nicht zugestimmt hat, steht er dem Entnehmenden
nicht rechtlos gegentiber. Dieser hat zum einen den Straftatbestand der Kérper-
verletzung, § 223 StGB, verwirklicht, zum anderen stehen dem hierdurch Geschi-
digten aufgrund der Vetletzung seiner kdrperlichen Integritit Schmerzensgeldan-
spriiche gegeniiber dem Entnehmenden aus § 823 Abs. 1 BGB und § 823 Abs. 2
BGB iV.m. § 223 StGB zu. Ebenso ist eine Verletzung des Eigentumsrechts
moglich, aufgrund derer sich (Ersatz-)Anspriiche ergeben kénnen. Ist zwar die

1081 Krefft, Patente, S. 112; Ohly, Die Einwilligung des Spenders von Kérpersubstanzen, S. 429. Wann
genau eine Verletzung der Rechte eines Dritten einen Verstol gegen die 6ffentliche Ordnung
oder die guten Sitten darstellt, hingt von den Umstinden des Einzelfalls, insbesondere dem be-
troffenen Rechtsgut und der Schwere des Eingtriffs ab, wobei der Eingriff bei einer Weiterver-
wendung ohne Einwilligung nicht so schwerwiegend ist wie eine Entnahme ohne Einwilligung
und daher keine Auswirkungen hat, siche O4/, Die Einwilligung des Spenders von Kérpersub-
stanzen, S. 428 f., der aber eine Ausnahme hiervon macht, wenn Kérpermaterialien mit starken
Personlichkeitsbezug betroffen ist, worunter er insbesondere Keimzellen zihlt. So auch Kreff,
Patente, S. 109.

1082 Krefft, Patente, S. 106; Ohly, Die Einwilligung des Spenders von Kérpersubstanzen, S. 427.

1083 So auch Zech, Gewebebanken, S. 96; Krefff, Patente, S. 110, da laut ihm in einem solchen Fall
dem Betroffenen unter gegebenen Voraussetzungen zivilrechtliche Anspriiche zustehen, eine
Patentvernichtung nutzlos wire.

1084 Krefft, Patente, S. 111. Ohly, Die Einwilligung des Spenders von Kérpersubstanzen, S. 424 stellt
hierbei den Vergleich zu einer aus gestohlenen Chemikalien entwickelten Erfindung, wie z.B. ein
Arzneimittel, an, die auch patentfihig ist und der Forscher lediglich dem fritheren Eigentiimer
gegeniiber verpflichtet ist, dies aber keine Auswirkungen auf das Patent hat. Siche niher zu
Rechten des Betroffenen nach Erteilung des Patents: Oh/, Die Einwilligung des Spenders von
Korpersubstanzen, S. 430 ff.; Krefft, Patente, S. 110.

1085 Siehe hierzu Herdegen, JZ 2000, 633, 635; Taupitz, AcP 191 (1991), 201, 222 und 242.
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Entnahme der Korpersubstanzen, nicht aber deren Verwendung bei der Erfin-
dung von einer Einwilligung gedeckt, so gilt das zuvor Ausgefiihrte: Die Verwen-
dung der Substanzen verletzt das Selbstbestimmungsrecht des ehemaligen Sub-
tanztrdgers und gegebenenfalls auch sein Personlichkeitsrecht und Eigentums-
recht, worauf sich Anspriiche des ehemaligen Subtanztrigers stiitzen kénnen. Er
ist damit in diesem Fall nicht rechtlos gestellt. Auswirkungen auf die Patentierbar-
keit ergeben sich hieraus nicht, was aufgrund des zuvor ausgefiihrten Unterschieds
zu der Entnahme von Kérpersubstanzen ohne Einwilligung auch nicht unange-
messen ist.

Wird vorgebracht, die Entnahme der verwendeten Kérpermaterialien sei ohne
vorherige Einwilligung erfolgt, kann das Patent widerrufen werden oder die Ertei-
lung versagt werden, § 7 Abs. 2 PatG. Bei einer fehlenden Zustimmung zur
(kommerziellen) Verwertung oder einer Verwendung zur Forschung fithrt dies
aber nicht zu einem Fall des § 2 Abs. 1 PatG, einem Verstol3 gegen die 6ffentliche
Ordnung oder die guten Sitten. Das Patent ist nicht nichtig, es besteht fiir diesen
Fall auch kein Verbot einer Patenterteilung.!%8¢ Die Biopatentrichtlinie kann nicht
das Problem einer unerlaubten Nutzung menschlicher K&rpermaterialien I6sen,
sie erwahnt nur das Einwilligungserfordernis bzgl. der Entnahme der Kérperma-
terialien und tberlisst die Regelung der Frage, wie im Falle der Verwendung von
Korpermaterialien, in deren Verwertung nicht eingewilligt wurde, zu verfahren ist
und ob auch dies Auswirkungen auf die Patentierbarkeit und ein bereits erteiltes
Patent hat, den Mitgliedstaaten.!%87 Dies ist auch nicht zu beanstanden, da es sich
hierbei um keine iberwiegende Frage des Patentrechts sondern um eine allgemei-
ne bzgl. der unrechtmiBigen Verwendung von Kérpersubstanzen handelt, so dass
sie auch im Allgemeinen zu beantworten ist.

6. Beteilignng des ebemaligen Substanztragers bei einer Patenterteilung

Da die Patenterteilung fiir den Patentinhaber mit groen wirtschaftlichen Vortei-
len verbunden ist, ist zu tberlegen, ob der ehemalige Substanztriger méglicher-
weise in irgendeiner Form hieran beteiligt werden kann oder sollte, wenn die Er-
tindung unter Nutzung seiner Kérpermaterialien erfolgte. Da er einen, wenn auch
kleinen, Beitrag zur Patenterlangung geleistet hat, wite eine Teilhabe des Spenders
am kommerziellen Erfolg denkbar.19% Die Situation ist vergleichbar mit der be-
reits diskutierten Konstellation, dass eine unentgeltliche Spende fiir die Herstel-
lung der kommerziellen Tissue Engineering-Produkte erfolgt, auch in dem Punkt,
wenn eine Verwendung der Substanzen ohne zuvor erteilte Einwilligung erfolgt.
In beiden Fillen werden Korpersubstanzen als Ausgangsstoffe genommen, um

1086 Zech, Gewebebanken, S. 97.

1087 Siehe Feuerlein, GRUR 2001, 561, 566; Ohly, Die Einwilligung des Spenders von Koérpersubstan-
zen, S. 427.

1088 Dolder, Patente, S. 65, der es dahingehend formuliert, ein vollstindiger Ausschluss des Spenders
am kommerziellen Erfolg sei nicht konsequent.
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aus ihnen ein Endprodukt zu erlangen: Das fertige Produkt oder eine patentierba-
re Erfindung. Aber es ist zu berlicksichtigen, dass im Falle der Erfindung viel
mehr Figenaufwand erfolgt. Wihrend beim Tissue Engineering das grundsitzliche
Verfahren bekannt ist und angewandt wird, sind fiir eine neue Erfindung Neue-
rungen und mehr geistige Titigkeiten gefordert. Wahrend die Erfindung und der
Weg zu ihr zu einem Wissenszuwachs beitragen, nutzt das Tissue Engineering
einen solchen Wissenszuwachs bzw. ein neu erfundenes Verfahren lediglich zur
Herstellung von Erzeugnissen.

Ist eine Kommerzialisierung ethisch zulissig, sollten auch alle an ihr Beteilig-
ten daran teilhaben. Eine Differenzierung zwischen Erfinder und Spender soll
nach manch vertretener Ansicht nicht gerechtfertigt sein, wohl aber eine Abstu-
fung zwischen ihnen nach dem Wert ihrer geleisteten Beitrige aufgrund der gro-
Beren Leistung des Erfinders durch seine erfinderische Titigkeit und seinem zeit-
lichen und finanziellen Aufwand.'%% Durchaus denkbar und zulidssig sind solche
Konstellationen, in denen der Spender die Erteilung einer Einwilligung in die
Verwertung seiner Korpersubstanzen oder aus ihnen gewonnen Daten fir eine
Patentierung mit Entgeltforderungen verkntlpft.!0 Hierbei stellt sich aber das
Problem, wie genau vorzugehen ist. Gem. § 6 S. 1 PatG steht das Recht auf das
Patent dem Erfinder zu, der Spender hat keine Rechte hieran. Auch besteht keine
Ubertragungspflicht des Erfinders.!! Da der Erfinder die schépferische Leistung
erbracht hat und seine Erfindung mit finanziellem und zeitlichem Aufwand ver-
bunden war, ist es durchaus berechtigt, dass ihm das Patent zusteht.'? Rechte
kénnten dem Spender nur zustehen, wenn sie vertraglich vereinbart worden
sind.!%% Hs bleibt den Parteien unbenommen, iiber die Verwendung von Kérper-
substanzen zur Forschung mit dem Ziel der Patenterlangung einen Vertrag zu
schlieBen. Anders als bei der Herstellung zu Tissue Engineering-Produkten fallt
eine solche rechtsgeschiftliche Ausgestaltung nicht unter das Verbot des § 17
Abs. 1 TPG, da das Kérpermaterial keinen Heilzwecken dienen soll. Ein solcher
Vertrag kann z.B. neben der Zahlung einer Summe fiir die Uberlassung der Kor-
permaterialien derart ausgestaltet sein, dass bei Zustandekommen eines Patents
unter Verwendung genau der Koérpermaterialien dem Spender gewisse Teilha-
berechte am kommerziellen Nutzen des Patents zustehen oder ihm eine einmalige
Summe gewihrt wird. Beim Zustandekommen einer Patenterteilung kommt auch
dann eine Teilhabe in Betracht, wenn die Erfindung zwar nicht unter Verwendung
genau der Korpersubstanzen des Spenders zustande kam, aber seine Korpermate-
rialien in Vorverfahren oder zuvor gescheiterten Versuchen verwendet wurden.

1089 Dolder, Patente, S. 65. Vgl auch Dolder, Mitteilungen der deutschen Patentanwilte 2003, 349, 364
f.

109 Dolder, Patente, S. 66.

1091 Krefft, Patente, S. 111; Zech, Gewebebanken, S. 95.

1092 So auch Zech, Gewebebanken, S. 96.

1093 Zech, Gewebebanken, S. 95.
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Denn auch diese Verwendung hat einen Beitrag zur Wissenschaft und der neuen
Erfindung geleistet, da Vorarbeit geleistet bzw. herausgefunden wurde, was nicht
funktioniert. Die K&rpersubstanzen sind in dem Bereich der Forschung und Wis-
senschaft immer auch notwendiges ,,Material“ fiir gescheiterte Versuche. Solche
Vertrige wiren zulissig und haben nichts mit einem ,,Verkauf™ der Kérpersub-
stanzen zu tun, sondern gewihren lediglich eine Teilhabe — welcher Art auch im-
mer — an Erfolgen, deren Zustandekommen sie ermdglicht haben.

An dieser Stelle ist erneut kurz auf den Fall ,,John Moore* aus den USA ein-
zugehen, anhand dessen Sachlage bereits solche Erwigungen erfolgten. Hierbei
gilt zu bedenken, dass ein Sachpatent aufgrund der aufwendigen eigenen Arbeit
der Arzte erteilt wurde: Die geschaffene Zelllinie war etwas vollig Neues und be-
ruhte auf einer eigenen erfinderischen Titigkeit der Forscher und ihrer schopferi-
sche Leistung. Der unberechtigte Zugriff, also die Weiterverwendung ohne Ein-
willigung, ist demgegeniiber von geringerem Wert.!* In der Literatur wurde zur
Verdeutlichung ein Vergleich zum Malen eines Bildes von einem Kiinstler mit
gestohlenen Farben angestellt: Der Herausgabeanspruch aufgrund der gestohlenen
Farben kénne nicht am Wert des Bildes gemessen werden. Dies ist auch keine
unangemessene Benachteiligung des ehemaligen Subtanztrigers, er ist, wie an
friherer Stelle ausgefiihrt, bei einer unrechtmifBigen Weiterverwendung seiner
Korpersubstanzen nicht rechtlos gestellt, ihm kénnen aufgrund seiner Verletzung
des zivilrechtlichen allgemeinen Personlichkeitsrechts Anspriiche gegen die han-
delnden Personen zustehen.

Eine denkbare Teilhabemdglichkeit an einer Patenterteilung kann auch im pa-
tentrechtlichen Bereich das Benefit Sharing bieten. Das Prinzip des Benefit Sha-
rings wird grundsitzlich fiir die Verwendung von zur Verfiigung gestellten Kor-
persubstanzen diskutiert und ist nicht allein auf die Nutzung fiir die Herstellung
von Tissue Engineering-Produkten oder generell die Arzneimittelherstellung be-
schrinkt, wobei der Unterschied darin besteht, dass fiir die Hergabe von Kérper-
materialien fir die Forschung kein ausdrickliches Handelsverbot besteht. In der
Literatur wird so z.B. eine Zahlung einer Entgeltleistung an einen gemeinntitzigen
Patientenfonds, ein Hilfswerk oder Ahnliches als guter Kompromiss zwischen
einer (méglicherweise zu) individuellen Gewinnbeteiligung eines einzelnen Spen-
ders und einer zu anonymisierten und unbezogenen Gewinnbeteiligung angese-
hen, womit auch mégliche Bedenken bei einer direkten Zahlung an den Betroffe-
nen umgangen wiirden.!9> In dem Fall, dass die K&rpersubstanzen ohne Einwilli-
gung fir Forschungszwecke verwendet wurden und dies auch nachweisbar ist,
kénnte ein Anspruch in Anwendung der bereits zuvor angesprochenen Lizenzana-
logie denkbar sein. Dies wire aber erst dann der Fall, wenn das Benefit Sharing
sich als tbliches bzw. regelmiBig durchgefiihrtes Teilhabemodell etabliert hitte.
Wirde die Verwendung von Kérpersubstanzen im Rahmen der Forschung tbli-

1094 Siehe dazu Taupitz, JB1 2000, 152, 161 sowie Taupitz, AcP 191 (1991), 201, 242.
1095 Siehe hierzu Albers, JZ 2003, 275, 283; Dolder, Patente, S. 67.
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cherweise unter Anwendung des Benefit Sharings erfolgen, kénnte der Rechtsge-
danke der Lizenzanalogie Ubernommen werden und bei Vorliegen aller Vorausset-
zungen dem Betroffenen ein Anspruch auf die nachtrigliche Beteiligung im Rah-
men des Benefit Sharings, wie es sich iblicherweise darstellt, zuzusprechen sein.
Auch aus diesem Grund ist eine rechtliche Ausgestaltung und nihere Beschifti-
gung mit dem Benefit Sharing seitens des Gesetzgebers wiinschenswert und ange-
zeigt.

D. Zusammenfassung

Tissue Engineering-Produkte befinden sich mittlerweile in groBerer Anzahl auf
dem Markt. Es wird auch weiter an immer neuen oder verinderten Produkten
geforscht, so dass eher mit einer Zunahme der verschiedenen Erzeugnisse als mit
einer Abnahme zu rechnen ist. Nachdem lange Zeit nicht ausdriicklich geregelt
war, welcher Produktart Tissue Engineering-Produkte zugehoéren, sind sie auf
europiischer Ebene nun durch die Verordnung (EG) 1394/2007 tber Arzneimit-
tel fiir neuartige Therapien dem Arzneimittel-Recht unterstellt und als Arzneimit-
tel definiert. Ihre besonderen Charakteristika lassen eine unreflektierte Gleichstel-
lung mit den Produkten, die bisher als klassische Arzneimittel dem Arzneimittel-
recht unterfielen, und deren rechtlichen Anforderungen schwierig und unange-
messen erscheinen. Dies wurde seitens der EU mit spezifischen, fir die Arznei-
mittel fir neuartige Therapien geltenden Vorschriften berticksichtigt. Da es sich
hierbei um Verordnungsrecht handelt, gelten diese Vorschriften auch unmittelbar
in Deutschland. Als europiisches Recht und in der Normenhierarchie dem deut-
schen Recht tiberlegen, haben sie auch Vorrang vor allen nationalen Regelungen.
Sie erméglichen nun einen unkomplizierten Binnenmarkt und den rechtlich ver-
einfachten Austausch der Produkte tber die Grenzen der einzelnen Mitgliedstaa-
ten innerhalb Europas.

Im deutschen Recht waren sie nach der in dieser Arbeit gefolgten Ansicht be-
reits vor den erfolgten Anderungen durch zahlreiche Gesetzesnovellen dem Arz-
neimittel-Recht zu unterstellen, was auch immer noch der geltenden Rechtslage
entspricht. Zwischenzeitlich waren sie sogar zweifach als Arzneimittel im Sinne
des AMG anzusehen, da sie der mit der 12. AMG-Novelle eingefiihrten und seit
der 15. AMG-Novelle weggefallenen Definition fiir somatische Zelltherapeutika
(§ 4 Abs. 20 AMG) und dem seit Geltung des Gewebegesetzes bestehenden Beg-
riffs der Gewebezubereitungen (§ 4 Abs. 30 AMG) unterfielen. Das Gewebege-
setz flhrte auch zur Anwendbarkeit des TPG hinsichtlich der Vorschriften fir die
Zellentnahme und -spende und ist auch im Bereich der Einwilligung und Aufkla-
rung zu beachten. Mit der 15. AMG-Novelle wurden die Vorschriften des AMG
bzgl. Arzneimittel fiir neuartice Therapien den Regelungen der ATMP-Verord-
nung angepasst, deren Vorgaben fiir Tissue Engineering-Produkte aufgrund des
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Verordnungscharakters ohnehin seit Inkrafttreten der Verordnung unmittelbatre
Geltung innerhalb Deutschlands entfalteten. Trotz der Anderungen und Anpas-
sungen der geltenden Rechtslage in Deutschland ist die derzeit bestehende Rege-
lung der Tissue Engineering-Produkte in Deutschland fiir die Anwender der Vor-
schriften duflerst unibersichtlich und hilt daher fir die Praxis einige Probleme
bereit. Dies ist nicht zuletzt auf das Hineinwirken von europiischem Recht in die
nationalen Gesetzeslage und die komplizierte Umsetzung der Vorgaben der Ge-
weberichtlinie bzgl. der Entnahmeeinrichtungen zuriickzufiihren. Es fehlen klare
Kompetenzen und genaue Abgrenzungen bzgl. der Anwendungsbereiche einiger
Vorschriften (z.B. hinsichtlich der §§ 21 und 21a AMG und Art. 28 Nr. 2 der
Verordnung).

Die bestehenden zivilrechtlichen Vorschriften regeln die Eigentumsverhiltnis-
se und Verwertungs- und Nutzungsbefugnisse bzgl. abgetrennter menschlicher
Kérpersubstanzen und damit der Zellen zur Verwendung zum Tissue Engineering
sowie die einzelnen Rechtspositionen an diesen. So erwirbt z.B. der Hersteller
eines Tissue Engineering-Produkts gem. § 950 Abs. 1 S. 1 BGB kraft Gesetzes
Eigentum an diesem, wihrend die entnehmende Einrichtung nicht automatisch
dadurch Figentiimerin wird, dass der ehemalige Substanztriger seine Kérpersub-
stanzen kommentarlos zuriicklisst.

Fiir jegliche Weiterverwendung der entnommenen Koérpermaterialien ist die
Einwilligung des ehemaligen Substanztrigers erforderlich. Bzgl. der Entnahme
und Spende gelten die Vorschriften des TPG, wenn sie einer Ubertragung dienen
soll, was bei einer Verwendung fiir das Tissue Engineering der Fall ist. Ergibt sich
der Ubertragungszweck erst nach der Entnahme, sind die Vorschriften nicht ein-
schldgig. Eine generelle weitere Verwendung der entnommenen Zellen und Ge-
webe bleibt im deutschen Recht ungeregelt. Dies soll hier aber nicht weiter vertieft
und diskutiert werden, da Zielsetzung der Arbeit die umfassende Darstellung des
Tissue Engineerings ist. Bei einer Weiterverwendung ohne oder gegen die Einwil-
ligung des ehemaligen Substanztrigers fur das Tissue Engineering ist dieser nicht
rechtlos gestellt. Aufgrund einer Verletzung des Selbstbestimmungsrechts und bei
der Nutzung zum Tissue Engineering auch des Personlichkeitsrechts sowie in
manchen Fillen auch einer Verletzung des Eigentumsrechts, kann der Geschidig-
te Schadensersatz geltend machen. Jedoch wird dieser in den meisten Fillen fi-
nanziell gesehen nicht sehr hoch ausfallen, da dem regenerierbaren, zum Tissue
Engineering verwendeten Korpermaterial in der Regel ein recht geringer Wert
beizumessen ist.

Der Verkauf entnommener Korpersubstanzen fiir das Tissue Engineering ist
nach den Anderungen durch das Gewebegesetz unzulissig, da ein solcher gem.
§ 134 BGB wegen § 17 Abs. 1 8.1 TPG nichtig ist. Der Verkauf der fertig herge-
stellten Tissue Engineering-Produkte ist hingegen zuldssig, vel. § 17 Abs. 1 S. 2
Nr. 2 TPG. Da die Kommerzialisierung der fertigen Produkte zuldssig, der Ver-
kauf der eigenen Substanzen hingegen verboten ist, obwohl die Hergabe der Kor-
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persubstanzen zwingende Voraussetzung fir das Herstellen der Produkte ist, soll-
te der Spender eine Aufwandsentschidigung erhalten. Aufgrund der stindig wach-
senden Moglichkeiten im Bereich der Biotechnologie wird der Bedarf an Zellen
und Geweben immer gréfler und auch vielfiltiger bzgl. der benétigten Gewebear-
ten. Die Gewihrung einer solchen Aufwandsentschidigung ist zulidssig, sollte aber
eine gesetzliche Ausgestaltung derart finden, dass ein gewisser Rahmen bzgl. der
Héhe der Aufwandsentschidigung je nach Gewebeart und Eingriffsaufwand vor-
gegeben wird. Dadurch wird ein zu groBer Unterschied hinsichtlich der gezahlten
Aufwandsentschiddigung und die Gefahr, dass die Hohe einer Aufwandsentschi-
digung verhandelbar wird, vermieden. Die Méglichkeit der Beteiligung des Spen-
ders am spiteren kommerziellen Gewinn des Herstellers und eine mogliche ge-
setzliche Ausformung dessen stellen Herausforderungen im Bereich der Gewe-
bemedizin dar. Eine mégliche Ausgestaltung ist das Benefit Sharing, welches sich
als vielversprechendste Méglichkeit einer solchen Beteiligung darstellt und gleich-
zeitig des Kommerzialsierungsverbot wahrt. Hier besteht Bedarf, das Benefit Sha-
ring als Beteiligungssystem zunichst einzufiihren und entsprechende Vorgaben
und Regelungen zu entwerfen, damit es die Moglichkeit erhilt, sich zu etablieren
und eine Anerkennung der Beitrige der Beteiligten in angemessener Weise zu
bieten.

Als Produkte des Warenverkehrs unterliegen die Tissue Engineering-Produkte
und die an ihrer Herstellung Beteiligten dem Haftungsrecht. Je nach Ausgestaltung
des Einzelfalles kénnen dem Empfinger eines Tissue Engineering-Transplantats
Anspriiche gegen den Anwender, den Hersteller oder auch den Spender zustehen,
sollte das Produkt mangelhaft sein oder unter Verwendung von erkrankten
menschlichen Koérpersubstanzen hergestellt worden sein. Aber auch die anderen
Beteiligten der ,,Verwertungskette® sind anspruchsberechtigt, wie z.B. der Herstel-
ler gegeniiber dem Spender, wenn dieser bewusst infizierte Korpermaterialien
spendet.

Zudem konnen Tissue Engineering-Produkte und die zu ihrer Herstellung ent-
wickelten Verfahren Gegenstand des Patentrechts sein. Die Patentierung sowohl
spezieller Produkte als auch Herstellungsverfahren ist nicht ausgeschlossen, nur
weil sie aus menschlichen Korpermaterialien bestehen bzw. menschliche Kérper-
substanzen zur Entwicklung der Erfindung verwendet wurden. Zwar sollen nur
Korpermaterialien verwendet werden, welche mit Einwilligung des Subtanztragers
entnommen wurden, das Gesetz sicht aber keine Rechtsfolge bzgl. der Patentier-
barkeit vor, wenn dem nicht so ist. Erfolgte lediglich die Nutzung der Kérpersub-
stanzen ohne Einwilligung, so hat dies keine Auswirkungen auf die Patentierbar-
keit einer eventuellen Erfindung. Auch in diesem Bereich ist die Ausgestaltung
einer Teilhabe in Form eines Benefit Sharings denkbar, was noch mehr Anlass
dazu geben sollte, fiir das Benefit Sharing praktikable Regelungen und Modelle zu
entwickeln und es auch als System zu etablieren.
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Der deutsche Gesetzgeber ist zu dringendem Handeln aufgefordert. Durch die
Anderungen des Gewebegesetzes und der 15. AMG-Novelle sollte Rechtssicher-
heit hergestellt und menschliche Gewebe und Zellen eindeutig gesetzlichen Rege-
lungen unterstellt werden, um so auch die Vorgaben der Geweberichtlinie umzu-
setzen und die Rechtslage der Verordnung (EG) 1394/2007 uber Arzneimittel fur
neuartige Therapien anzugleichen. Nach einer Analyse der gesetzlichen Anderun-
gen, die aufgrund der Geweberichtlinie und der ATMP-Verordnung vorgenom-
men wurden, ist festzustellen, dass zwar eine gesetzliche Erfassung der Gewebe
und Zellen erfolgt ist, diese jedoch nicht nur Vorteile gebracht hat. Durch die
Aufspaltung der Regelungen zwischen dem AMG und TPG (und teilweise auch
dem TFG) wurde der Rechtsrahmen uniibersichtlicher. Der Umsetzung der Ge-
weberichtlinie fehlte es zudem an der nétigen Konsequenz, da die Vorgaben teil-
weise viel zu eng, teilweise aber nicht explizit genug tibernommen wurden, was
auch im Rahmen der 15. AMG-Novelle nicht gedndert wurde. Gerade in dem
Bereich, in dem sich Recht und Medizin iiberschneiden, sind aber rechtliche Rege-
lungen, die praktikabel sind und beiden Bereichen gerecht werden, dringend er-
forderlich.10%

109 Vgl. auch Duttge, Der hippokratische Eid, S. 17.
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Scheinbar wurde auch nicht darauf geachtet, dass sich die Anderungen des
Gewebegesetzes mit den bestehenden Vorschriften des AMG und des TPG de-
cken. An vielen Stellen fehlen rechtliche Hinweise oder ndhere Ausfithrungen (so
bei der Frage, wann genau eine industrielle Herstellung votliegt). Die Hersteller
insbesondere von Tissue Engineering-Produkten stehen vor dem Problem, eine
uniibersichtliche Anzahl von Vorschriften vor sich zu haben, verstreut in mehre-
ren Gesetzen, und nicht hinreichend konkret ihre Produkte unter die jeweilige
Vorschrift einordnen zu kénnen. Erschwert wird diese Situation dadurch, dass in
dieses Regelwerk auch die ATMP-Verordnung als hoherrangiges Recht mit hin-
einspielt. Immerhin im Bereich der Zulassung gilt nun durch die ATMP-
Verordnung fiir die meisten Produkte die zentrale Zulassungspflicht — allerdings
nicht fir alle. Bzgl. der nicht hiervon betroffenen Produkte besteht weiterhin Un-
klarheit hinsichtlich der fiir sie geltenden Vorschriften und das sie betreffende
Regelwerk ist schwer verstidndlich. Auch die Geltung der ATMP-Verordnung ver-
kompliziert die Situation, ihr Inkrafttreten hat zu einer groeren Vielzahl unter-
schiedlicher, méglicher anwendbarer Vorschriften gefithrt. Zwar ist mittlerweile
eine Angleichung der deutschen Regelungen an die Definitionen der ATMP-Ver-
ordnung erfolgt, dies dndert aber nichts an einer zu beachtenden parallelen Gel-
tung der Vorschriften innerhalb eines weiteren Regelwerks, das es zu berticksich-
tigen gilt. Diese mangelnde Ubersichtlichkeit geht zu Lasten der Hersteller der
Tissue Engineering-Produkte und auch ihrer Forschung und damit zu Lasten der
Patienten. In dieser Arbeit wurde die ATMP-Verordnung nur im Hinblick auf die
Tissue Engineering-Produkte und die diesbezliglichen Auswirkungen im nationa-
len Recht untersucht, wobei zu erwihnen ist, dass viele der Fragen und Probleme,
die sich im Bereich der Tissue Engineering-Produkte stellen, auch fir die beiden
anderen von der ATMP-Verordnung erfassten Produktarten, die somatischen
Zelltherapeutika und die Gentherapeutika, gelten.

Die Vorschriften tiber den Umgang mit menschlichen Geweben und Zellen
sollen der Sicherheit dieser Substanzen, dem Gesundheitsschutz und der Rechtssi-
cherheit dienen. Dieses Ziel kann aber nicht durch uniibersichtliche Regelungen
oder eine versuchte Angleichung an das Europarecht, welche aber in ihrer Umset-
zung eine gegenteilige Regelung enthilt, erzielt werden. Es wire daher u.a. zu
tberlegen, ein eigenes Gesetz iiber die Verwendung von menschlichem Gewebe
zu etlassen, um die ,,Aufteilung* der Vorschriften zwischen dem AMG, TPG und
TFG zu beenden. Dies auch unter Beriicksichtigung, dass sich Gewebe zur Wei-
terverwendung und Herstellung medizinischer Produkte von Organen oder ab-
grenzbaren Gewebestiicken zur Transplantation (wie z.B. die Augenhornhaut)
unterscheidet. Im Rahmen eines solchen Gesetzes wire auch Raum fiir einen
eigenen Abschnitt mit entsprechenden Vorschriften zur Regelung des Betriebs
von Biobanken, in denen die oft jahrzehntelange Lagerung von entnommenen
Geweben und aus ihnen gewonnene Daten erfolgt. Spezielle Regelungen fiir Bio-
banken bestehen nicht, es finden die allgemeinen gesetzlichen Vorgaben hinsicht-
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lich des Datenschutzes Anwendung und z.T., je nachdem in welchen Bereichen
die Biobank titig wird, auch Vorschriften des TPG. Aufgrund ihrer Sonderstel-
lung als ,,Lagerungseinrichtung® und da sie nicht ausschlieBlich Entnahmeeintich-
tungen sind, wire eine solche Regelung auch angemessen und wiirde sachlich in
ein entsprechendes ,,Gewebegesetz“ hineinpassen. Ein niheres Eingehen iiber
mogliche Regelungen von Biobanken und die Darstellung der Notwendigkeit
solcher Vorschriften — und welcher Vorschriften konkret — war aber nicht Be-
standteil dieser Arbeit und wurde bereits in anderen Untersuchungen, auf die in-
nerhalb dieser Arbeit verwiesen wurde, ausfihrlich dargestellt. Auch bei Bestehen
eines eigenstindigen Gewebegesetzes wiirde aber fiir das Tissue Engineering im-
mer noch gelten, dass mindestens zwei Gesetze nebeneinander angewendet wer-
den miissen, da es sich bei den fertigen Produkten um Arzneimittel handelt, bei
ihrer Herstellung und Zulassung also auch die Vorschriften der Arzneimittel-
Herstellung des AMG Anwendung finden miissen — unter Berticksichtigung der
ATMP-Verordnung. Alle Manahmen vor Beginn der Arzneimittel-Herstellung
wirden aber in einem eigenstindigen Gesetz iiber menschliche Gewebe geregelt
werden kénnen, so auch Vorschriften zu Aufklirung, Einwilligung und Daten-
schutz. Damit bestiinde auch eine gewisse Sicherheit der Anwender und Herstel-
ler, an welche Vorgaben sie sich zu halten haben. Aufgrund der grundsitzlichen
Verschiedenheit der Produkte fiir neuartige Therapien von den Objekten einer
klassischen Transplantation sollten diese Produkte und die Regelungen iiber eine
Zellentnahme und die Einwilligung auch aus dem TPG herausgenommen werden.
Es sollte eine deutlichere Differenzierung zwischen den Geweben zur unverinder-
ten Transplantation wie z.B. die Augenhornhaut, Gehérknéchelchen und auch
Inselzellen, die den Organen gleichgestellt werden kénnen, und den Zellen und
Geweben, die einer weiteren Verarbeitung und Herstellung eines neuen Produkts
dienen, stattfinden.!®” Letztere sind eher einem ,,Rohstoff* vergleichbar, was bei
ihrer gesetzlichen Regelung beachtet werden muss. Sie werden nicht ,,als Ganzes®
tbertragen, sondern erst noch in aufwendigen Prozessen hergestellt.

Ein weiterer Punkt ist das Fehlen allgemeiner Regelungen bzgl. der Verwen-
dung und des Umgangs mit menschlichem Gewebe tiber die speziellen im Gesetz
geregelten Fille hinaus. Es fehlt eine direkte gesetzliche Regelung fiir die allge-
meine (Weiter-) Verwendung und weitere Behandlung von Kérpermaterialien auf
nationaler Ebene.!% Die weitere Verwendung von Korpersubstanzen unterfallt
nicht dem Behandlungsvertrag, sondern stellt einen gesonderten rechtlichen Be-
reich auBlerhalb der Heilbehandlung dar, der bislang von keinen einheitlichen

1097 Hier sei noch einmal erwihnt, dass auch bei der Konservierung von Geweben und auch Orga-
nen zur Transplantation eine gewisse Bearbeitung erfolgt, vgl. Zech, Gewebebanken, S. 100 ff.
Dies ist jedoch nicht vergleichbar mit der umfassenden Be- und Verarbeitung im Rahmen des
Tissue Engineerings.

1098 Wiesing, Formen der Einwilligung, S. 89; Dierel, Weiterverwendung, S. 20.
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rechtlichen Regelungen erfasst ist.1 In diesem Bereich sollte zumindest an die
Erstellung von Richtlinien tiber die Nutzung von menschlichen Geweben gedacht
werden, auch aufgrund der fortschreitenden Kommerzialisierungsmoglichkeiten,
da es entsprechend an einheitlichen rechtlichen Regelungen bzgl. der Verwendung
von menschlichen Kérpermaterialien unter kommerziellen Gesichtspunkten man-
gelt.1% Die vielseitige Nutzbarmachung von menschlichen Koérpermaterialien
steht damit im deutlichen Spannungsfeld zu den wenigen hierzu vorhandenen
Rechtsnormen, 1191

Die Herstellung, Kommerzialisierung und Verwendung von Tissue Enginee-
ring-Produkten beriihrt viele verschiedene Rechtsbereiche wie z.B. das Arzneimit-
tel-Recht und durch die Verwendung von menschlichen Kérpersubstanzen auch
die allgemeinen zivilrechtlichen Eigentums- und Haftungsregelungen. Im Bereich
des Tissue Engineerings sind bei der Aufklirung und Einwilligung einige Aspekte
zu beachten, die bei einer Transplantation nicht zur Diskussion stehen, so z.B. die
weitere kommerzielle Verwendung der Substanzen. Der Spender muss umfassend
tiber das beabsichtigte Verfahren und seinen Nutzen informiert werden oder tiber
die Moglichkeit einer Verwendung seiner gespendeten Materialien zum Tissue
Engineering.!%?2 Eine Einwilligung sowie die vorherige Aufklirung sollten auf
genau bestimmte Verwendungen (Zweckbindungen) abgestimmt sein.!'% Insbe-
sondere ist eine Ausarbeitung von konkreten Regelungen hinsichtlich eines Bene-
fit Sharings voranzutreiben. Wenn auch mit einigen Schwierigkeiten verbunden,
stellt sich dies als aussichtsreichstes Modell der Beteiligung des Spenders an dem
Nutzen seiner Korpermaterialien dar, wobei das Kommerzialisierungsverbot un-
angetastet bleibt. Neben einer solchen Ausgestaltung des Benefit Sharings sollte
auch eine gesetzliche Vorgabe hinsichtlich zu gewihrender Aufwandsentschidi-
gungen erfolgen die einen zumindest gewissen Rahmen bzgl. der Hoéhe der Auf-
wandsentschidigung vorgeben um einen zu grofien Spielraum und die Verhandel-
barkeit der Hohe einer Aufwandsentschidigung zu vermeiden.

Es wurden also durchaus zu begriiende Anderungen im Arzneimittelrecht
vorgenommen, insbesondere durch die Angleichung der Definitionen im Bereich
der Arzneimittel fiir neuartige Therapien an die europidischen Definitionen. Den-
noch stellt der Bereich der biotechnologischen Arzneimittel weiterhin einen nicht
ideal geregelten Teil des Arzneimittelrechts dar, der der Uberatrbeitung und genau-
en Uberpriifung seitens des Gesetzgebers bedarf, da noch zu viele Widerspriiche,
Unklarheiten und unnétige Uberschneidungen der gesetzlichen Vorgaben beste-
hen. Mit der Angleichung an europdische Vorgaben ist es in diesem Bereich eben
nicht getan — zumal es, wie aufgefiihrt, bei dem Versuch einer Angleichung auch

109 Thaster/ Weif§/ Schillhorn/ Irrgang/ Jauch, DMW 2002, 1397, 1398.

100 Thaster/ Weifs/ Sehillhorn/ Irrgang/ Jauch, DMW 2002, 1397 und 1399.

101 Tag, Menschliches Gewebe, menschliche Zellen und Biobanken, S. 49.

1102 So auch Trommelmans/ Selling/ Dierickx, Ethical Issues in Tissue Engineering, S. 77.
103 Vel. auch Hdfling, Verfassungsrechtliche Aspekte, S. 141.
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zu ungliicklichen Ubernahmen aus dem EU-Recht kommt, die dann nicht mehr
der Aussage und Intention der Vorlage entsprechen. Da dieser Bereich — auch
durch die Verwendung von menschlichen Kérpermaterialien sensibilisiert — nicht
nur die Rechtssicherheit, sondern auch den Patientenschutz und die Gesundheits-
firsorge betrifft, ist es umso wichtiger, hier angemessene und fur die Beteiligten
verstindliche Rechtsvorschriften vorliegen zu haben. Dies zu gewihrleisten ist
Aufgabe des Gesetzgebers und bleibt eine Herausforderung, die in Zukunft etwas
konsequenter und vielleicht auch etwas sachgerechter und tberlegter erfiillt wer-
den sollte, um das Regelungswerk mit neuen oder verinderten Vorschriften wenn
dann zu erleichtern, nicht aber zu verkomplizieren.
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as Tissue Engineering, die biotechnologische Heranziichtung

menschlichen Gewebes aus einzelnen Zellen im Labor, stellt eine
neuere medizinische Behandlungsmaoglichkeit dar. Das Herstellungs-
verfahren von Tissue Engineering-Produkten unterliegt einer Viel-
zahl rechtlicher Vorschriften, wobei es sich um ein Zusammenspiel
von nationalen und europarechtlichen Normen handelt. Trotz zahl-
reicher Anderungen im Laufe der letzten Jahre sind manche Rechtsfra-
gen nicht eindeutig geklart, was auch der Besonderheit der Produkte
- ihrer Herstellung aus lebenden menschlichen Zellen - geschuldet
ist. Diese Arbeit zeigt die Schwierigkeiten auf, die durch das Inein-
andergreifen verschiedener nationaler und europarechtlicher Rechts-
vorschriften entstehen und gibt einen Uberblick uber die rechtliche
Einordnung einzelner Schritte des Verarbeitungsprozesses sowie liber
Fragen bzgl. der Anwendung und Kommerzialisierung von Tissue En-
gineering-Produkten.
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