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Vizeprisidentin Katrin Goring-Eckardt

weiterer Abgeordneter und der Fraktion der LIN-
KEN

REACH - Chance fiir eine fortschrittliche
Chemikalienpolitik nutzen

— Drucksache 16/3279 —

Hier haben die Kolleginnen und Kollegen Liebing,
Schmitt (Landau), Kauch, Bulling-Schrdter und Kotting-
Uhl ihre Reden zu Protokoll gegeben.

Wir kommen zu den Abstimmungen.

Tagesordnungspunkt 25 a: Abstimmung iiber den An-
trag der Fraktionen der CDU/CSU und der SPD auf
Drucksache 16/3295 mit dem Titel ,,REACH — den ge-
meinsamen Standpunkt weiter verfolgen®. Wer stimmt
flir diesen Antrag? — Wer stimmt dagegen? — Enthaltun-
gen? — Der Antrag ist bei Zustimmung durch die Koali-
tion und die FDP und Ablehnung durch Biindnis 90/Die
Griinen und Die Linke angenommen.

Tagesordnungspunkt 25 b: Abstimmung iiber den An-
trag der Fraktion des Biindnisses 90/Die Griinen auf
Drucksache 16/1888 mit dem Titel ,REACH — letzte
Chance zur Verbesserung des Umwelt- und Verbraucher-
schutzes im europédischen Chemikalienrecht nutzen®.
Wer stimmt fiir diesen Antrag? — Wer stimmt dagegen? —
Enthaltungen gibt es keine. Der Antrag ist bei Zustim-
mung der Fraktionen der Linken und des Biindnisses 90/
Die Griinen durch das iibrige Haus abgelehnt.

Tagesordnungspunkt 25 ¢: Abstimmung {iber den An-
trag der Fraktion der Linken auf Drucksache 16/3279
mit dem Titel ,,REACH — Chance fiir eine fortschrittli-
che Chemikalienpolitik nutzen®. Wer stimmt fiir diesen
Antrag? — Wer stimmt dagegen? — Der Antrag ist mit
dem gleichen Stimmenergebnis wie der vorherige An-
trag abgelehnt.

Ich rufe den Tagesordnungspunkt 24 auf:

Beratung der Beschlussempfehlung und des Be-
richts des Innenausschusses (4. Ausschuss) zu
dem Antrag der Abgeordneten Sevim Dagdelen,
Petra Pau, Ulla Jelpke, weiterer Abgeordneter
und der Fraktion der LINKEN

Bundesweiter Abschiebestopp fiir Fliichtlinge
aus Togo

— Drucksachen 16/2627, 16/3061 —

Berichterstattung:
Abgeordnete Reinhard Grindel
Riidiger Veit

Hartfrid Wolff (Rems-Murr)
Sevim Dagdelen

Josef Philip Winkler

Hier haben die Kolleginnen und Kollegen Grindel,
Veit, Wolff (Rems-Murr), Dagdelen und Winkler ihre
Reden zu Protokoll gegeben.?

D Anlage 13
2 Anlage 14

Wir kommen zur Beschlussempfehlung des Innenaus-
schusses auf der Drucksache 16/3061 zu dem Antrag der
Fraktion der Linken mit dem Titel ,,Bundesweiter Ab-
schiebestopp fiir Fliichtlinge aus Togo*. Der Ausschuss
empfiehlt, den Antrag auf Drucksache 16/2627 abzuleh-
nen. Wer stimmt fiir diese Beschlussempfehlung? — Ge-
genstimmen? — Enthaltungen? — Damit ist die Beschluss-
empfehlung mit den Stimmen der Koalition und der FDP
gegen die Stimmen von Biindnis 90/Die Griinen und der
Linken angenommen.

Ich rufe Tagesordnungspunkt 27 auf:

Erste Beratung des von der Bundesregierung ein-
gebrachten Entwurfs eines Ersten Gesetzes zur
Anderung des Arbeitnehmer-Entsendegeset-
zes

— Drucksache 16/3064 —

Uberweisungsvorschlag:

Ausschuss fiir Arbeit und Soziales (f)

Ausschuss fiir Wirtschaft und Technologie

Ausschuss fiir Familie, Senioren, Frauen und Jugend
Ausschuss fiir Gesundheit

Ausschuss fiir die Angelegenheiten der Européischen Union

Hier haben die Kolleginnen und Kollegen
Connemann, Kramme, Kolb, Dreibus, Pothmer und An-
dres ihre Reden zu Protokoll gegeben.?

Interfraktionell wird Uberweisung des Gesetzent-
wurfs auf Drucksache 16/3064 an die in der Tagesord-
nung aufgefithrten Ausschiisse vorgeschlagen. — Ich sehe
keine weiteren Vorschlidge. Dann ist die Uberweisung so
beschlossen.

Ich rufe den Zusatzpunkt 7 auf:

Beratung des Antrags der Abgeordneten Cornelia
Behm, Ulrike Hofken, Barbel H6hn, weiterer
Abgeordneter und der Fraktion des BUNDNIS-
SES 90/DIE GRUNEN

Nachhaltige Ressourcennutzung durch Agro-
forstwirtschaft

— Drucksache 16/2794 —

Uberweisungsvorschlag:

Ausschuss fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz (f)

Ausschuss fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
Ausschuss fiir Bildung, Forschung und
Technikfolgenabschétzung

Haushaltsausschuss

Hier haben die Kolleginnen und Kollegen Heller,
Botz, Happach-Kasan, Tackmann und Behm ihre Reden
zu Protokoll gegeben.®)

Interfraktionell wird die Uberweisung der Vorlage auf
Drucksache 16/2794 an die in der Tagesordnung aufge-
fithrten Ausschiisse vorgeschlagen. — Damit sind Sie ein-
verstanden. Dann ist die Uberweisung so beschlossen.

Ich rufe den Tagesordnungspunkt 28 auf:

3 Anlage 15
4 Anlage 16
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Vizeprisidentin Katrin Goring-Eckardt

Erste Beratung des von der Bundesregierung ein-
gebrachten Entwurfs eines Gesetzes iiber Quali-
tit und Sicherheit von menschlichen Geweben
und Zellen (Gewebegesetz)

— Drucksache 16/3146 —

Uberweisungsvorschlag:

Ausschuss flir Gesundheit (f)
Rechtsausschuss

Ausschuss fiir Bildung, Forschung und
Technikfolgenabschitzung

Hier haben die Kolleginnen und Kollegen Hiippe,
Wodarg, Kauch, Spieth, Terpe und Schwanitz ihre Reden
zu Protokoll gegeben.D

D Anlage 17

Interfraktionell wird Uberweisung des Gesetzent-
wurfs auf Drucksache 16/3146 an die in der Tagesord-
nung aufgefiihrten Ausschiisse vorgeschlagen. — Dazu
gibt es keine weiteren Vorschldge. Dann ist so beschlos-
sen.

Wir sind damit am Schluss der heutigen Tagesord-
nung.

Ich berufe die néchste Sitzung des Deutschen Bun-
destages auf morgen, Freitag, den 10. November 2006,
9 Uhr, ein.

Genieflen Sie die gewonnenen Einsichten und den
restlichen Abend.

Die Sitzung ist geschlossen.

(Schluss: 22.16 Uhr)

©



(A)

B)

6306

Deutscher Bundestag — 16. Wahlperiode — 63. Sitzung. Berlin, Donnerstag, den 9. November 2006

Denn die konservative Mehrheit der Agrarminister in
Bund und Lindern hat die Férderung von Agroforst-
systemen im PLANAK fiir 2007 abgelehnt. Diese Ent-
scheidung miissen sie so schnell wie mdglich korrigieren.

Nicht zuletzt muss die Bundesregierung im Bundes-
waldgesetz Agroforstsysteme gegeniiber Wald abgren-
zen und dort festlegen, dass Agroforstsysteme nicht
Wald im Sinne des Bundeswaldgesetzes sind. Dies ist
notwendig, um auszuschlieBen, dass landwirtschaftliche
Nutzflachen, die zu Agroforstsystemen aufgewertet wer-
den, zukiinftig den Vorgaben des Bundeswaldgesetzes
unterliegen. Ich hoffe sehr, dass die Bundesregierung die
angekiindigte Anderung des Bundeswaldgesetzes ziigig
vorlegt und diese Gelegenheit nutzt, um diese Anderung
vorzunehmen.

Der Tradition dieses Hauses folgend, werden die Re-
gierungsfraktionen unseren Antrag ablehnen. Das kann,
muss aber nicht heilen, dass die Kollegen damit auch
unsere Anliegen ablehnen. Ich mdchte die Bundesregie-
rung und die Kollegen der Regierungsfraktionen daher
herzlich bitten, das Anliegen unseres Antrags ernst zu
nehmen und moglichst viel von dem zu realisieren, was
wir hier beantragen. Damit wiirden Sie fiir unsere Kul-
turlandschaft und die Agrobiodiversitit und letztlich
auch fiir die Landwirte und sogar fiir den Klimaschutz
etwas Gutes tun.

Anlage 17
Zu Protokoll gegebene Reden

zur Beratung des Entwurfs eines Gesetzes iiber
die Qualitit und Sicherheit von menschlichen
Geweben und Zellen (Gewebegesetz) (Tagesord-
nungspunkt 28)

Hubert Hiippe (CDU/CSU): Der heute vorliegende
Entwurf eines Gewebegesetzes legt Kriterien fest, die
der Sicherheit von Patientinnen und Patienten dienen,
denen Gewebe oder Zellen iibertragen werden sollen.
Zur Vermeidung der Ubertragung von Krankheiten sol-
len Qualitdt und Sicherheit von Geweben und Gewebe-
zubereitungen verbessert werden. Ich denke, wir sind
uns einig in diesem Ziel, dem die EU-Geweberichtlinie
dient. Diese EU-Geweberichtlinie haben wir in nationa-
les Recht umzusetzen.

In Deutschland gibt es Gesetze, die verwandte Sach-
zusammenhdnge regeln, vor allem Transplantations-
gesetz, Transfusionsgesetz und Arzneimittelgesetz. Dass
die Geweberichtlinie innerhalb dieser Gesetze umgesetzt
werden soll, ist zwar durch die Richtlinie nicht zwingend
vorgegeben. Weil es aber mit diesen Regelungen lang-
jéhrige gesetzgeberische und Vollzugserfahrung gibt,
spricht vieles fiir den durch den Entwurf gewéhlten Weg
der Umsetzung innerhalb dieser Gesetze.

Um das Ziel des Gesetzes, die Qualitdt und Sicherheit
von Zellen und Geweben, zu erreichen, sind unter ande-
rem hohe Anforderungen fiir Gewebeentnahmestellen
bzw. fiir Gewebeeinrichtungen vorgesehen, darunter die
Herstellungserlaubnis nach Arzneimittelgesetz, die Benen-

nung eines Stufenbeauftragten sowie eines Informations-
beauftragten und eine verschuldensunabhéngige Haftung
bis zu 120 Millionen Euro. Im Falle der vorgesehenen
Abgabe von Geweben an Dritte bedarf es einer Zulas-
sung gemif} Arzneimittelgesetz.

Durch das Transplantationsgesetz, das bisher die
Entnahme von Organen regelt, sollen zukiinftig auch
Zellen und Gewebe, embryonale und fotale Organe
sowie Knochenmark erfasst werden.

Durch vorgeschriebene Dokumentation soll es
zukiinftig moglich sein, Gewebe vom Spender bis zum
Empfanger und umgekehrt zu verfolgen, schwer-
wiegende Zwischenfille und unerwiinschte Reaktionen
sollen Meldevorschriften unterworfen werden.

Grundlagen fiir die Umsetzung der Geweberichtlinie
sind im Arzneimittelgesetz bereits heute enthalten.
Bereits seit der 12. und der 14. Novelle ist eine Herstel-
lungserlaubnis nicht nur fiir die Herstellung von Arznei-
mitteln, sondern auch fiir die Entnahme und Gewinnung
von zur Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffen
menschlicher Herkunft wie Blut, Plasma, Gewebe und
Zellen erforderlich, kam aber bislang aufgrund der Uber-
gangsbestimmung noch nicht zum Tragen.

Jetzt regelt der Entwurf, dass Einrichtungen, die
Stoffe menschlicher Herkunft entnehmen oder gewinnen,
keine eigene Herstellungserlaubnis beantragen miissen,
sondern in die Erlaubnis des mit ihnen kooperierenden
Herstellers einbezogen werden kénnen.

Von Anfang an war die Erarbeitung des Gesetzent-
wurfs von vielfaltiger Kritik vonseiten der Fachverbédnde
begleitet. Der Bundesrat hat eine ausfiihrliche Stellung-
nahme vorgelegt. Es ist gut, dass das Gesundheitsminis-
terium in den Vorgesprichen signalisiert hat, sich dieser
Kritik konstruktiv anzunehmen und etwaige Anderungen
vorzunehmen.

Werden die Bedingungen der kiinftig erforderlichen
Herstellungserlaubnis oder Haftungsvorschriften fiir
heute aktive Gewebeentnahmeeinrichtungen unerfiillbar
sein? Werden ihren Platz industrielle Investoren einneh-
men, wird es eine zusétzliche Kommerzialisierung durch
den Arzneimittelstatus von Geweben geben? Wird die
Unterstellung von Zellen und Geweben unter das Arz-
neimittelgesetz deshalb den Vorrang der Organspende
vor der Gewebegewinnung gefdhrden?

Werden Gewebetransplantate mit dem Gewebegesetz
erheblich teurer, und werden sie dies, ohne dass ein Zu-
wachs an Sicherheit flir Patienten zu erwarten ist? Wére
es genauso sicher, etwa Gewebetransplantate, die weder
be- noch verarbeitet werden, sondern nur konserviert
und zur Transplantation zwischengelagert werden, recht-
lich eher als Organe statt als Arzneimittel zu behandeln?

Begriffsbestimmungen und Anwendungsbereiche
werfen —auch ethische — Fragen auf. Es ist durchaus
richtig, Begriffe wie menschliche Keimzelle, Embryo
und Fétus so genau wie mdoglich zu definieren. Auch
eine Klarstellung, dass der menschliche Embryo — wie er
im Embryonenschutzgesetz und im Stammzellgesetz de-
finiert ist — ausdriicklich nicht zum Arzneimittel wird,

©

(D)



(A)

B)

Deutscher Bundestag — 16. Wahlperiode — 63. Sitzung. Berlin, Donnerstag, den 9. November 2006

6307

scheint notwendig und ethisch angemessen. Wir werden
priifen, ob durch den Entwurf sicher ausgeschlossen ist,
dass der Arzt, der eine Abtreibung vornimmt, in die wei-
tere Verwertung des Gewebes der abgetriebenen Embryo-
nen und Fdten eingebunden ist.

Eine zu diskutierende Frage ist die Knochenmarks-
entnahme bei minderjdhrigen und nicht einwilligungs-
fahigen volljahrigen Personen, fiir die das Gewebegesetz
einen strafrechtlich relevanten Rechtfertigungsgrund
schafft. Auch wenn die Empfénger nahe Verwandte sein
miissen, handelt es sich um einen fremdniitzigen Eingriff
in die korperliche Unversehrtheit der Minderjdhrigen
bzw. nicht einwilligungsfahigen Erwachsenen. Wir werden
zu kldren haben, ob dieser nur mit minimalem Risiko
und minimaler Belastung einhergeht oder ob allein eine
Vorschrift zustimmungsféhig wiére, die nur bei einwil-
ligungsfahigen Minderjéhrigen eine Knochenmarks-
entnahme nach ihrer Aufklarung und Einwilligung sowie
der des gesetzlichen Vertreters zulésst.

Wir haben uns auch damit zu befassen, ob der Daten-
schutz eindeutig genug formuliert ist.

Die Frist zur Umsetzung der Geweberichtlinie hat am
7. April 2006 geendet. Wir konnen uns daher keine Zeit
lassen. Dennoch werden wir die Regelungen des Gesetzes
in den kommenden Beratungen und Sachverstindigenan-
hérungen sorgfaltig auf den Priifstand stellen.

Wir werden die Richtlinie so umsetzen, dass das deut-
sche Recht den europarechtlichen Anforderungen geniigt.
Wir werden priifen, ob Kritik an dem erwarteten Verwal-
tungsaufwand, an Kommerzialisierungsgefahr und unver-
tretbaren Kosten fiir die Allgemeinheit berechtigt sein
konnte. Insbesondere aber werden wir jede Vorschrift
daraufhin priifen, ob sie der Versorgung der Patienten mit
sicheren Zellen und Geweben dient.

Dr. Wolfgang Wodarg (SPD): Die Verwendung von
menschlichen Zellen und Geweben stellt in der moder-
nen Medizin einen stark wachsenden Sektor dar, der
groBe Chancen fiir die Behandlung schwerer Erkrankun-
gen bietet, die zum Beispiel mit einer konventionellen
Arzneimitteltherapie nicht geheilt werden konnen. Um
fiir die Gewebemedizin, speziell die Beschaffung, Tes-
tung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von Gewe-
ben und Zellen einheitliche Qualitits- und Sicherheits-
standards festzulegen, ist in der Europdischen Union
2004 nach langer Diskussion eine EU-Richtlinie erlassen
worden, die bis zum 7. April dieses Jahres in nationales
Recht hitte umgesetzt werden sollen. Mit dem vorlie-
genden Gesetzentwurf will die Bundesregierung die Ge-
weberichtlinie umsetzen.

Der Bundesrat hat eine eindrucksvolle Stellungnahme
zu diesem ausgesprochen komplexen Fachgesetz abge-
geben. In den Beratungen des zustédndigen und eigens
eingerichteten Unterausschusses standen zunédchst nicht
weniger als 87 Anderungsantriige zur Diskussion. Ange-
nommen wurden schlieBlich 46. Da das Gesetz nach der
Foderalismusreform nicht mehr zustimmungspflichtig
ist, konnen die Anderungsvorschlige der Linderkammer

nunmehr abgetan werden. Es gibt jedoch nicht nur for-
male, sondern auch inhaltliche Griinde, dies nicht zu tun.

Kernpunkte der Kritik an dem als Artikelgesetz kon-
zipierten Entwurf betreffen zum einen die arzneimittel-
rechtliche Ausrichtung der Umsetzung, die im Bereich
der Fortpflanzungsmedizin besonders bizarr ist. Es wer-
den nédmlich zum Beispiel menschliche Geschlechtszel-
len als Arzneimittel eingestuft. Zum anderen werden die
unzureichenden Regelungen der Schnittstellen zur Organ-
transplantation und zu dem dafiir vor rund zehn Jahren in
Kraft getretenen Transplantationsgesetz geriigt. Hier
liegt das folgenschwerste Problem des vorgelegten Ent-
wurfs. Denn mit der Unterstellung aller Zellen und Ge-
webe unter das Arzneimittelgesetz ist eine Kommerziali-
sierung dieses Bereichs verbunden. Hierdurch entsteht
ein erheblicher Konflikt mit der Praxis der Organtrans-
plantation.

Ich will dieses Problem anschaulich darstellen, denn
wir miissen wissen, was wir tun, wenn wir menschliche
Korperteile zu Arzneimitteln machen wollen. In New
York hat gerade ein Prozess fiir grofles Aufsehen ge-
sorgt, in dem Beerdigungsunternehmen und Arzte verur-
teilt wurden, die im groBen Stil ein makaberes Geschéft
mit Leichenteilen organisiert hatten. Der Rohstoff
Mensch wird je nach Mangelstatus bestimmter Gewebe
bereits zu Schwindel erregenden Preisen gehandelt. Eine
kommerzielle Ausrichtung der Gewebemedizin wiirde
sich darum notwendig negativ auf den Bereich der altru-
istischen Organspende auswirken. Wir wissen dabei,
dass das Spendenaufkommen in Deutschland im européi-
schen Vergleich ohnehin nicht groB ist. Die Wartelisten
dagegen werden langer und langer. Um eine postmortale
Organspende, fiir die keine Einwilligung des Patienten
selbst vorliegt, zu ermdglichen, miissen Arzte gegenwir-
tig mit den Angehorigen sprechen, um von diesen eine
Zustimmung zu erhalten (erweiterte Zustimmung). Auch
fiir Gewebespenden gilt diese Regelung gegenwirtig,
weil Gewebe als Transplantate jetzt unter das Transplan-
tationsgesetz fallen. Die Situation der mit dieser schwie-
rigen Kommunikation betrauten Arzte wird sich nach In-
Kraft-Treten des vorliegenden Gesetzes weiter erschwe-
ren. Kiinftig muss auch auf eine mogliche kommerzielle
Nutzung von Gewebespenden verwiesen werden. Ange-
horige konnten damit den sehr abschreckenden Gedan-
ken eines ,,Ausschlachtens® des Korpers verbinden.

Auch eine formal-rechtliche Vorrangstellung der Organ-
transplantation, wie sie jetzt im Gesetzentwurf vorgese-
hen ist, wird nur mit sehr umfassenden Kontrollmecha-
nismen verhindern koénnen, dass transplantierbare
Organe in den lukrativeren Bereich der Gewebemedizin
verschoben werden. Bereits bei der Untersuchung mog-
licher Spender miisste kiinftig kontrolliert werden, ob
die Verwerfung von Organen fiir die Transplantation
nach objektiven medizinischen Gesichtspunkten erfolgt
ist. Schon jetzt funktionieren die Kontrollmechanismen
im Bereich der Organtransplantation nicht gut. Die Pro-
bleme werden sich auch hier verschiarfen, wenn in Zu-
kunft noch eine Wettbewerbssituation mit den Organisa-
tionen der Gewebemedizin hinzutritt. Bestehende
personelle und organisatorische Verflechtungen in bei-
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den Bereichen erschweren Kontrollen und sind darum
kontraproduktiv.

Die weitreichenden Probleme, die sich durch das Ge-
webegesetz an der Schnittstelle zum Transplantationsge-
setz ergeben, konnen wir durch Anderungsantriige kaum
abwenden. Auch der Bundesrat hat neben den zahlrei-
chen konkreten Vorschligen zu einzelnen Regelungen
deshalb seine Zuflucht in einer Generalkritik gesucht
und die Bundesregierung gebeten, die Geweberichtlinie
in einem eigenstindigen Gesetz umzusetzen. Dieses
wiirde sich am Vorbild des Transplantationsgesetzes
orientieren, das ja auch eine ganz eigene Regelungs-
systematik im Vergleich zum Arzneimittelbereich mit
seinen vollig anders gestalteten formalen Abldufen hat.

Was mich im Zusammenhang mit dem Gewebegesetz
sehr umtreibt, ist die knappe Zeitfrist, in der die parla-
mentarische Beratung jetzt abgeschlossen werden soll.
Wir entscheiden hier iiber wichtige Weichenstellungen
und viele unter uns haben nicht genug Wissen, Erfah-
rung und Problemeinsicht, um was es dabei eigentlich
geht. Hatten wir noch eine Enquete-Kommission zu me-
dizinethischen Fragen wie in den beiden vergangenen
Legislaturperioden, wédre das Thema Gewebegesetz
frithzeitig auf die Agenda gesetzt worden. Abgeordnete
aus verschiedenen Fachausschiissen hétten sich mit der
Thematik beschéftigt, in der Diskussion mit Sachver-
stindigen Fachwissen erworben und dieses dann wie zu-
vor iiblich in Form einer gutachtlichen Stellungnahme
einbringen und an Kolleginnen und Kollegen weiterge-
ben kdnnen.

Das Gewebegesetz ist darum auch eine traurige Illus-
tration fiir unseren derzeitigen Mangel an parlamentari-
schen Instrumenten. Es darf nicht so bleiben, dass
komplexe, ethisch hoch brisante Abwéigungen des Ge-
setzgebers nur wenigen Abgeordneten aufgebiirdet wer-
den. Das Konzept der Forschungsministerin zum Deut-
schen Ethikrat bringt hier keine Abhilfe. Wir brauchen
fiir medizinethische Fragen ein Gremium, in dem wie in
einer Enquete-Kommission regelméfig Abgeordnete al-
ler Fraktionen, aus verschiedenen Fachausschiissen zu-
sammen mit Sachverstindigen beraten, um dann ihre je-
weiligen Arbeitsgruppen rechtzeitig informieren und
einbeziehen zu konnen.

Ich will aber mit einem positiven Ausblick schlieBen:
Das Potenzial der Gewebemedizin zusammen mit dem
zugehorigen neuen Querschnittsgebiet der regenerativen
Medizin ist enorm. Wir miissen jedoch aus den in der
Vergangenheit gemachten Fehlern im Gesundheitsbe-
reich lernen: Wir brauchen nicht nur immer neue Geréte
und Produkte, wir brauchen auch eine aktivierende Me-
dizin, die den Menschen ins Zentrum stellt und Arzte
nicht zu Anwendern und Bedienern von Technologie de-
gradiert. Es gibt zwei Wege zu neuen Zellen und Gewe-
ben fiir den Menschen:

Erstens. Man entnimmt diese anderen Menschen, be-
reitet sie auf, transplantiert sie und sorgt dafiir, dass sie
nicht als Fremdkorper abgestof3en werden.

Zweitens. Man nutzt die immanente Féhigkeit
menschlicher Gewebe zur Regeneration und stimuliert

die Uberall im Kdrper vorhandenen Stammzellen durch
ausgefeilte Ubungs- und Trainingsprogramme zur Ver-
mehrung und Ubernahme defekter Funktionen.

Erstere Losung fithrt zu neuen aufwindigen medika-
mentdsen Therapien und wird von investitionsbereiten
Akteuren der Pharmabranche mit groBem Druck europa-
weit gefordert. Die zweite Losung ist das tdgliche Ge-
schift der rehabilitativen Medizin, die mit Aktivierung,
Physiotherapie, Ergotherapie, Funktionstraining, Logo-
padie und vielen weiteren Verfahren sensationelle Er-
folge aufweist. Hier gibt es keine milliardenschweren In-
vestitionen, sondern personalintensive und von der
Versorgungsforschung vollig vernachldssigte Chancen
fiir viele Patienten — das Ganze kostengiinstig und fast
ohne Nebenwirkungen.

Michael Kauch (FDP): Reichlich spit legt die Bun-
desregierung den Gesetzentwurf zur Umsetzung der
Geweberichtlinie der EU vom 31. Mérz 2004 vor. Sie
legt ihn in einer Form vor, die sowohl vom Bundesrat als
auch — das ist das Entscheidende — von den fachlich
kompetenten Experten der Bundesédrztekammer und der
Deutschen Stiftung Organtransplantation grundsitzlich
zuriickgewiesen wird. Die Einwénde sind so gravierend,
dass sich das Parlament ausreichend Zeit zur Beratung
und zur Anhdérung von Sachverstindigen nehmen muss.

Ein entscheidender Punkt ist die Frage, ob Gewebe
tatsdchlich generell unter das Arzneimittelgesetz fallen
soll. Gewichtige Griinde sprechen dagegen. Eine der
Konsequenzen liegt in deutlich erhéhten Anforderungen
an die Betriebsstitten und an Wirksamkeitsnachweise.
Beides erhoht die Kosten der Bereitstellung von Gewebe.
Das kann im Blick auf die Kostensituation im Gesund-
heitswesen nicht einfach en passant beschlossen werden.

Hinzu kommen die Bedenken, ob eine mit der Einord-
nung als Arzneimittel verbundene Kommerzialisierung
der Gewebespende auf einer frithen Stufe nicht die
Spendenbereitschaft der Bevolkerung beeintrdchtigen
kann oder die Konkurrenz zur Organspende erhoht. Ins-
besondere der im Gesetz vorgesehene Vorrang der
Organspende vor der Gewebespende konnte durch kom-
merzielle Anreize zur Gewebespende aufseiten der
Krankenhduser konterkariert werden.

Es spricht daher vieles dafiir, dass beim Gewebe die
Entnahmestufe nicht dem Arzneimittelgesetz unterliegen
sollte. Hier miissen in einer Anhdrung die Vor- und
Nachteile deutlich herausgearbeitet werden. Eventuell
wire es auch eine Option, zwischen Gewebespenden zur
Weiterverarbeitung und solchen zur Konservierung
zwecks Ubertragung zu unterscheiden. Auch die EU-
Richtlinie stellt an die Gewebeentnahme deutlich gerin-
gere Anforderungen als an die Gewebeverarbeitung. Sie
fordert keineswegs die pauschale Unterstellung unter das
Arzneimittelrecht.

In jedem Fall brauchen wir hier Rechtssicherheit. Die
zwolfte AMG-Novelle in Verbindung mit der
14. Novelle hat das Gewebe zwar dem Arzneimittel-
gesetz unterstellt, jedoch wegen der vorgesehenen Uber-
gangsfristen bisher ohne praktische Relevanz. Daher ist
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(A) nun die Gelegenheit, im Zuge der umfassenden Umset-

B)

zung der EU-Richtlinie noch einmal neu nachzudenken.

Vollig offen ist im Gesetz im Ubrigen ein Allokations-
mechanismus fiir die Gewebespende. Zumindest dann,
wenn man sich flir eine spdte Kommerzialisierung
ausspricht, braucht es Antworten, wie wir sie von der
Organspende her kennen. Weiter ist zu priifen, ob der
von der Bundesregierung vorgesehene Vorrang der
Organspende vor der Gewebespende tatsdchlich in
dieser Form durchgesetzt werden kann.

Sorge bereiten aber auch einige Anderungsvorschlige
des Bundesrates. So trifft die vom Bundesrat geforderte
Anonymitét der Gewebespende auf Kritik der Deutschen
Knochenmarkspenderdatei. Diese fiihrt aus, dass es ge-
rade im Bereich der Stammzellspende aus Knochenmark
die Spendenbereitschaft oft erhoht, wenn dem Spender
der Empfénger bekannt gemacht wird. Eine ethisch zu
begriindende Notwendigkeit zu dieser Anderung der
bestehenden Rechtslage ist nicht zu erkennen. Daher
sollte man sehr vorsichtig sein, in der Praxis erfolgreiche
Regelungen ohne Not zu verdndern und die Versorgung
der Betroffenen so zu gefihrden.

Dies sind einige der Aspekte, die der Gesundheitsaus-
schuss bei der Beratung des Gesetzes beleuchten muss.
Angesichts der grundlegenden Kritik der Experten
scheint eine ebenso grundlegende Uberarbeitung des
Gesetzentwurfes erforderlich.

Frank Spieth (DIE LINKE): Derzeit bewegt uns die
Debatte zum GKV-Wettbewerbsstirkungsgesetz. Noch
nie waren sich sdmtliche gesundheitspolitischen Akteure
so einig in der Ablehnung des Gesetzesvorhabens wie
derzeit. Immer mehr zeigt sich in den Expertenanhérungen
zum so genannten Wettbewerbsstirkungsgesetz, dass
niemand das Vorhaben in dieser Form will; dennoch
peitscht die Regierung den Gesetzentwurf durch das Par-
lament.

Ganz ghnlich verhélt es sich auch bei dem hier vor-
liegenden Gesetzentwurf, dem Gewebegesetz. Es geht
darin um Regelungen zur Entnahme von Organen und
darum, was damit passieren soll. Auch in diesem Gesetz-
gebungsverfahren hagelt es Kritik: Bundesrat, Bundes-
drztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft,
Transplantationsverbédnde, die Spitzenverbdnde der
Krankenkassen und andere sind sich in ihrer ablehnen-
den Haltung einig. Wieder zeigt sich eine unglaubliche
Beratungsresistenz der Regierung. Sie ist gepréigt von einer
pauschalen arzneimittelrechtlichen Ausrichtung und
lasst notwendige juristische Differenzierungen bei den
doch medizinisch génzlich unterschiedlichen Geweben
vermissen. Eine Organtransplantation ist die Ubertra-
gung eines ganzen Organs. Eine Gewebetransplantation
ist im Gegensatz dazu die Verpflanzung nur eines Teils
eines Organs, wie etwa Herzklappen, Knochenmark oder
Augenhornhaut.

Aus ethischer Sicht ergeben sich neue Verwerfungen,
wenn die entnommenen Organe zukiinftig unter das Arz-
neimittelgesetz fallen und damit Teil des kommerzia-
lisierbaren Arzneimittelhandels werden sollen: Eigent-

lich sollte der Grundsatz ,,Organspende hat Vorrang vor
Gewebespende gelten. Mit Organspenden kann man,
zumindest auf legalem Wege, keinen Gewinn erzielen.
Organspenden sind rein aufwandsorientiert finanziert.
Wenn die Bundesregierung jetzt durch das Gewebe-
gesetz Teile von eigentlich vermittlungspflichtigen
Spenderorganen als Gewebeprodukte wirtschaftlich inte-
ressanter als die eigentlich sinnvolle Organspende
macht, schafft man eine Situation, die falsche Anreize gibt.

Aus Sicht der Bevdlkerung wird sich bei einer zuneh-
menden Kommerzialisierung verstandlicherweise die
Frage auftun, warum eine Organspende aus altruisti-
schen, also aus nicht monetdren Motiven erfolgen soll
und im Gegensatz dazu mit Gewebe ganz legal Geld ver-
dient werden kann, wie mit Arzneimitteln auch. Es ist zu
befiirchten, dass dies ein negatives Image auf Organ-
spenden wirft und so die ohnehin zu geringe Zahl der
Organspender weiter sinkt.

Die Bundesregierung will zu einem groflen Teil das
Transplantationsgesetz durch das Arzneimittelrecht er-
setzen. Die Spende und Entnahme werden dem Arznei-
mittelrecht unterworfen. Damit macht das Gesetz die
Kliniken und Gewebebanken zu pharmazeutischen Un-
ternehmern und geht weit liber die Forderungen der EU-
Richtlinie hinaus. Fiir die Versicherten hat das weit-
reichende Folgen: Denn Kliniken, die bisher in der Lage
waren, Gewebe aufzuarbeiten und den eigenen Patienten
zu verabreichen, miissen nun erst als ,,pharmazeutischer
Betrieb™ zugelassen werden. Dadurch werden so hohe
Hiirden aufgebaut, dass beispielsweise Brandopfer auf
notwendige Hauttransplantate Wochen warten miissen.
Gleichzeitig wird ein kommerzielles Interesse geweckt;
denn nach dem Arzneimittelgesetz gilt kein Handelsverbot.

Auf mogliche Interessenkonflikte, die etwa bei
gleichzeitigem Betrieb eines Krankenhauses und einer
Gewebeeinrichtung oder eines Transplantationszentrums
auftreten konnten, wurde die Bundesregierung hinge-
wiesen, unter anderem durch den Bundesrat. Es konnte
nach dieser unsinnigen Regelung wirtschaftlich sinnvol-
ler sein, wenn ein Organ ,,in Einzelteilen verwertet
wiirde, als wenn eine Transplantation stattfande. Die Ab-
laufe bei Gewebespende, -gewinnung, -vermittlung und
-verteilung, sollten daher voneinander getrennt sein.

Insofern ist die arzneimittelrechtliche Zuordnung im
Regierungsentwurf ein absoluter Irrweg. Die Logik, was
in fachlicher Hinsicht an einer Kochsalzlésung und an
entnommenem Lebergewebe so dhnlich ist, dass man
beides zukiinftig den gleichen rechtlichen Regelungen
unterwerfen sollte, bleibt im Dunklen. In der EU jeden-
falls stiinde die Bundesrepublik recht alleine da mit
dieser arzneimittelrechtlichen Regelung.

Sollte es tatsdchlich der Bundesregierung darum
gehen, neue kommerzielle Méarkte aufzubauen, egal mit
welchem Produkt? Professor Dr. med. Jorg-Dietrich
Hoppe, Prisident der Arztekammer, befiirchtet genau
dies: ,,Wenn das Gewebegesetz in seiner jetzigen Form
in Kraft tritt, dann ist dem gewerblichen Markt fiir
Gewebetransplantate Tiir und Tor gedffnet. Man kann
das ja — vorausgesetzt, man wirft alle ethischen Beden-
ken iiber Bord — so wollen. Aber dann bitte ich Sie:
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Seien Sie so ehrlich und sagen Sie, was sie wirklich wol-
len, oder erkldren Sie zumindest, welche Folgen ihre
eigenen Gesetze haben werden.

Meine Fraktion wird aber aus den dargelegten Griin-
den dagegen sein.

Dr. Harald Terpe (BUNDNIS 90/DIE GRUNEN):
Mit dem vorliegenden Gesetzentwurf soll nach Thren
Worten die EU-Geweberichtlinie umgesetzt werden. Um
es gleich zu Beginn klar zu sagen: Die wirklich wichti-
gen Forderungen der EU-Richtlinie werden von Thnen
nicht umgesetzt.

Ziel der EU-Richtlinie sind europaweit vergleichbare
hohe Qualitits- und Sicherheitsstandards bei der Uber-
tragung menschlicher Gewebe. Wenn man dagegen Ih-
ren Gesetzentwurf liest, gewinnt man aber den Eindruck,
dass er weniger der Absicherung der in Deutschland
schon bisher hohen Qualitdtsstandards als vielmehr der
Kommerzialisierung des Umgangs mit Geweben dienen
soll: Der Entwurf unterstellt Gewebe pauschal dem Arz-
neimittelgesetz. Dieser Weg wird von keinem anderen
europdischen Land gewihlt. Damit er6ffnen Sie einen
legalen Markt fiir den Handel mit Geweben, der sich
potenziell nicht mehr an den medizinischen Bediirfnis-
sen der Betroffenen, sondern vielmehr an kommerziellen
Interessen orientieren wird. Damit ist der bisherige
gesellschaftliche Konsens der Nichtkommerzialisierung
in Gefahr.

Auch wird mit gravierenden Auswirkungen zu rech-
nen sein, vor allem wenn der Vorrang der Organ- vor der
Gewebespende weiterhin so halbherzig umgesetzt wird,
wie es im Entwurf der Fall ist. Zwar ist — recht ver-
steckt — festgelegt, dass eine Gewebeiibertragung eine
mogliche Organtransplantation nicht beeintrachtigen
darf. Dies wird aber durch keine ergédnzende Regelung
sichergestellt. Angesichts der Knappheit von Spender-
organen in diesem Land ist es strédflich, die nicht ge-
werblichen Institutionen der Organtransplantation in ei-
nen Wettbewerb mit gewerblichen Gewebeeinrichtungen
zu schicken, den sie nicht gewinnen kdnnen.

Zudem miissen Sie sich die Frage gefallen lassen, ob
Sie wirklich einen Handel mit Keimzellen und embryo-
nalen Zellen wollen. Das Handelsverbot des Transplan-
tationsgesetzes dient hier wohl lediglich als Feigenblatt,
da aufgrund seines begrenzten Anwendungsbereichs ein
solcher Handel nicht sicher verhindert werden kann.
Sobald ein Markt fiir embryonale Gewebe und Eizellen
besteht, werden sie damit — vorbei an allen ethischen
Bedenken — zu einer Ware. Auch hier werden im Ent-
wurf die Vorgaben der Richtlinie, ndmlich die Verhinde-
rung einer Kommerzialisierung der Organ- und Gewebe-
beschaffung, nicht umgesetzt.

Auf der anderen Seite gaukeln Sie dem Biirger Si-
cherheit vor. Die Gewebeeinrichtungen undifferenziert
den Zulassungs- und Erlaubnisvorschriften des Arznei-
mittelgesetzes zu unterstellen, fithrt in der Praxis zu
einem Mehr an biirokratischem und finanziellem Auf-
wand fiir diese Einrichtungen, ohne dass dieser Nachteil
zu einem erkennbaren Vorteil flir die Therapiesicherheit

der Patienten bzw. der Qualitdtssicherung fiihrt. Im
Gegenteil diirfte dies zu einer geringeren Reserve an
dringend nétigen Geweben fiihren.

Der vorliegende Gesetzentwurf bedarf also einer
grundlegenden Uberarbeitung. Auch wenn die Frist fiir
die Umsetzung der Geweberichtlinie bereits abgelaufen
ist, darf nicht iibereilt ein Gesetz verabschiedet werden,
das dem Handel mit menschlichen Geweben Tiir und Tor
offnet.

Rolf Schwanitz, Parl. Staatssekretdr bei der Bun-
desministerin fiir Gesundheit: Das Gesetz iiber die
Qualitét und Sicherheit von menschlichen Geweben und
Zellen setzt abschlieBend die Inhalte der EG-Gewebe-
richtlinie 2004/23/EG in nationales Recht um. Hierzu ist
die Bundesrepublik Deutschland verpflichtet. Der Gesetz-
entwurf der Bundesregierung enthilt die maBigeblichen
Regelungen zur Wahrung und Verbesserung der Qualitit
und Sicherheit von Gewebetransplantaten und sorgt fiir
ein hohes Gesundheitsschutzniveau, wie die EG-Gewebe-
richtlinie es vorsieht.

Diese Notwendigkeit besteht fiir alle Gewebe und
Zellen von Menschen, die in der Medizin zur Anwen-
dung kommen, also nicht nur fiir Herzklappen, Augen-
hornhdute und Knochen, sondern auch fiir menschliche
Keimzellen sowie fiir fétale Gewebe und Organe. Alle
diese Gewebe und Zellen konnen Krankheiten iiber-
tragen. Sie miissen daher sehr sorgfiltig entnommen und
be- oder verarbeitet werden. Mit dem neuen Recht stel-
len wir Gewebe und Zellen rechtlich den Blutprodukten
gleich, die bereits nach der HIV/Blut-Katastrophe An-
fang der 90er-Jahre und auch nach der EG-Blutrichtlinie
2002/98/EG neuen Regelungen unterworfen worden sind.

Grundlegende Anforderungen der EG-Richtlinie, die
sich eng an das EG-Arzneimittelrecht anlehnt, sind bereits
im nationalen Recht verankert, nimlich im Arzneimittel-
gesetz, im Transplantationsgesetz und im Transfusions-
gesetz. Die Bundesregierung hat sich entschlossen, auch
die verbliebenen Umsetzungsinhalte in diesen Gesetzen
zu regeln. Das ist gerechtfertigt und notwendig, da wir
bereits in den Jahren 2004 und 2005 mit dem zwdlften
und 14. AMG-Anderungsgesetz wichtige Regelungs-
inhalte der EG-Geweberichtlinie gemeinsam mit den
Landern im Arzneimittelgesetz umgesetzt haben. Des-
halb halten wir es nicht fiir sinnvoll, jetzt ein vollig
neues Gesetz fiir Gewebe und Zellen zu schaffen, das
dieselben Regelungen enthalten miisste, die wir schon
haben oder jetzt ergidnzen wollen. Auch die kommende
EG-Verordnung iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien
wird Tissue-Engineering-Produkte, die Gewebezuberei-
tungen sind, dem Arzneimittelrecht unterstellen. Zwischen
dieser Verordnung und der EG-Geweberichtlinie besteht
ein enger sachlicher Zusammenhang.

Lassen Sie mich noch einmal betonen: Die Bundes-
regierung wird mit dem Gewebegesetz ausschlielich
die Qualitits- und Sicherheitsanforderungen der EG-
Geweberichtlinie umsetzen. Dies entspricht der Staats-
praxis und ist auch mit Blick auf die Umsetzungsfrist
unumgénglich.
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Der Gesetzentwurf ist mit Augenmall vorbereitet
worden und verzichtet auf iiberzogene Regelungen. Das
gilt vor allem auch fiir die arzneimittelrechtlichen Rege-
lungen. Hier geht es insbesondere um die Vorschriften
zur Genehmigung der Entnahme von Geweben in den
Krankenhdusern, die duflerst flexibel gestaltet sind und
sogar eine Erleichterung gegeniiber dem geltenden
Recht darstellen. Den Fachkreisen verbleibt geniigend
Spielraum, die konkreten Entnahme- und Herstellungs-
bedingungen selber festzulegen, soweit sie nicht durch
EG-Recht vorgegeben sind. Solche fachlichen Empfeh-
lungen konnen dann auch Grundlage fiir die behdrd-
lichen Entscheidungen sein.

Gelegentlich hort man Bedenken wegen der Kosten-
belastung. Sie kann aber insgesamt als gering eingestuft
werden. Wer heute schon qualitativ hochwertig Gewebe
entnimmt und verarbeitet, hat weder einen hohen Auf-
wand noch hohe Kosten zu befiirchten. Auch die Gebiih-
ren fir die arzneimittelrechtliche Herstellungserlaubnis
und fiir die Produktzulassungen sind gering angesichts
des Wertes, den Gewebearzneimittel haben konnen. Eine
Kommerzialisierung des Gewebesektors ist nicht zu
erwarten. Das war schon bisher nicht der Fall, obwohl
Gewebezubereitungen bereits nach geltender Rechtslage
grundsitzlich zulassungspflichtig sind. Es ist also davon
auszugehen, dass auch in Zukunft Gewebe unter gemein-
niitzigen Bedingungen entnommen, be- oder verarbeitet
und verfiigbar gemacht werden.

Ein weiterer wichtiger Bereich ist das Transplantations-
gesetz. Hier werden embryonale und fétale Organe und
Gewebe sowie Knochenmark und Zellen in den Anwen-
dungsbereich des Gesetzes einbezogen. Hierzu werden
die fiir die Umsetzung des europdischen Rechts notwen-
digen Regelungen getroffen. An dieser Stelle ist beson-
ders wichtig: Die ethischen Schranken, die vor allem

durch das Embryonenschutzgesetz und das Stammzell-
gesetz gesetzt werden, bleiben unberiihrt.

Ferner wird im Transplantationsgesetz der Vorrang
der Organspende verankert. Dadurch wird sichergestellt,
dass eine mogliche Organspende nicht durch eine Gewebe-
entnahme beeintrichtigt werden darf. Dariiber hinaus-
gehende Forderungen, das Transplantationsgesetz zu dn-
dern, das heiBt Anderungen, die sich nicht aus der EG-
Geweberichtlinie ergeben, werden wir im Rahmen einer
spiteren Novellierung des Transplantationsgesetzes dis-
kutieren.

Wichtig ist auch ein weiterer Punkt: Der Bundesrat
empfiehlt, die Verordnungserméchtigung im Transplan-
tationsgesetz und im Transfusionsgesetz zugunsten einer
Richtlinienkompetenz der Bundesirztekammer zu strei-
chen. Dies ist aber aus rechtlichen Griinden nicht mog-
lich. Europédische Richtlinien miissen durch die Mit-
gliedstaaten immer verbindlich — also mindestens durch
Rechtsverordnungen — umgesetzt werden.

Die Anderungswiinsche des Bundesrates lassen
erkennen, dass die Lander mehrheitlich grundsétzlich
unserer Konzeption, Gewebezubereitungen dem Arznei-
mittelgesetz zu unterstellen, folgen. Einer Reihe von An-
derungswiinschen stimmen wir zu. So soll zum Beispiel
die Anonymitét bei der Gewebespende grundsétzlich ge-
wahrt werden. Ferner werden wir klarstellen, dass die
Uberwachung der Gewebe entnehmenden Einrichtungen
die ortlich zustindige Behdrde vornimmt. Dariiber hi-
naus soll im Transfusionsgesetz eine Vorschrift zu den
Untersuchungslaboren entsprechend der Regelung im
Transplantationsgesetz aufgenommen werden.

Ich halte das fiir eine gute Basis, um auch im weiteren
Gesetzgebungsverfahren zu tragfihigen Losungen zu
kommen.
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