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II/A/A (Rechtsangelegenheiten Arzneimittel,

Apotheken, Krankenanstalten, Gbertragbare Krankheiten)
z.H. Hrn. MMag. Wolfgang Heissenberger

per Email: wolfgang.heissenberger@bmg.gv.at

Prasidium des Nationalrates
per Email: begutachtungsverfahren@parlament.gv.at

Wien, den 20. September 2016

Begutachtungsentwurf ,,GSG Novelle”
BMF-92411/0002-11/A/42016

Sehr geehrtes Prasidium,
sehr geehrter Herr MMag. Heissenberger,
sehr geehrte Damen und Herren!

Im Rahmen des Begutachtungsverfahrens zur ,,GSG-Novelle” nehmen wir wie folgt Stellung:

Eine Anderung des GSG dahingehend, dass
e der Geltungsbereichs des GSG ausgeweitet wird und
o 7T auf die Rechtsform von Krankenanstalten abgestellt wird und somit niedergelassene Arzt-
praxen benachteiligt werden,
ist aufgrund der gravierenden nachteiligen Folgen auf die medizinische Versorgung abzulehnen.
Die negativen unmittelbaren und mittelbaren Folgewirkungen einer derartigen Gesetzesdanderung
lassen sich im Uberblick wie folgt zusammenfassen:

1) drastische Verschlechterung der medizinischen Versorgung der 6sterreichischen Bevolkerung

2) Entstehung massiver Rechtsunsicherheit aufgrund fragwirdiger Vermengung gewebesicher-
heitsrechtlicher und arzneimittelrechtlicher (EU-Sonder)Vorschriften

3) Verletzung von Grund- und Freiheitsrechten von Patienten durch Entzug der Verfligungsbe-
rechtigung iber den eigenen Korper und Nutzung der Selbstheilungskréfte des Kérpers

4) Rechtsunsicherheit durch Auffassungsunterschiede in der medizinischen Wissenschaft bezlig-
lich ,homolog und nicht-homolog”

5) Beschneidung der &rztlichen Therapiefreiheit durch Abhangigkeit von BASG/AGES bei allfalli-
gen Fehlklassifizierungen beziiglich arztlicher Arbeitsschritte als Arzneimittelherstellung
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6) Blockierung der Regenerativen Medizin in Osterreich zum Schaden von Patienten, Arzten und
des Wirtschaftsstandorts Osterreich

7) Gefahr der Kriminalisierung von Arzten, Abwanderung von Arzten und Patienten ins Ausland

8) unsachliche Bevorzugung von Einrichtungen in Rechtsform von Krankenanstalten gegeniiber
arztlichen Ordinationen

9) erhebliche volkswirtschaftliche Zusatzkosten zulasten von Patienten und medizinischen Ein-
richtungen

10) Schadigung Osterreichs als Wirtschaftsstandort und Zielland von Medizintourismus

Kurzbegriindung als Uberblick:

BASG/AGES sind nationale Aufsichtsbehorden fir Arzneimittel und Medizinprodukte. In Bezug auf
arzneimittelrechtliches EU-Recht ,vollziehen” BASG/AGES die Vorgaben der Européischen Arzneimit-
telagentur (EMA). Zwischen arzneimittelrechtlichen Zielsetzungen der EMA im Sinne der (Pharma-)
Industrie und der arztlichen Therapiefreiheit besteht ein massives Spannungsverhaltnis. Die arztliche
Therapiefreiheit darf keinesfalls der Kontrolle der Arzneimittelbehdérden bzw. (indirekten) Einfluss-
nahme von Seiten der Industrie unterworfen werden.

Wiren Arzte fiir bestimmte Heilbehandlungen auf eine Bewilligung von BASG/AGES angewiesen, hit-
ten BASG/AGES die Entscheidungshoheit darlber, insbesondere neue Heiltherapien mit Korperzel-
len/Gewebe als Arzneimittelherstellung zu qualifizieren und somit Arzten durch Verweigerung der
Bewilligung zu untersagen. Ein wesentlicher Bereich der (gewebe-/zelldominierten) Regenerativen
Medizin, der fur die Pharmaindustrie von besonderem Interesse ist, stiinde unter der Kontrolle von
Arzneimittelbehdrden. Auch bereits etablierte chirurgische Verfahren mit nicht-homolog verwende-
ten autologen Transplantaten stiinden unter Arzneimittelbehérdenaufsicht und wirden durch zuséatz-
lichen Verwaltungsaufwand behindert. Die arztliche Therapiefreiheit, die Wahlfreiheit von Patienten
und die freie arztliche Wissenschaft wiirden abgeschafft.

Kurzdarstellung der Schlussfolgerung:
Eine Ausweitung des Anwendungsbereichs des GSG ist strikt abzulehnen.
Die Beiziehung einer Expertenkommission (OAK, Arzte und BASG/AGES) ist geboten.

Ausfiihrliche Stellungnahme zur GSG-Novelle:

Laut Ministerialentwurf soll die bisherige in § 1 Abs 3 GSG geregelte Ausnahme vom Geltungsbereich
des GSG wie folgt gedndert werden:
,»(3) Dieses Bundesgesetz gilt nicht fur

1. Zellen und Gewebe, die innerhalb ein und desselben medizinischen Eingriffs als autologes

Transplantat verwendet werden und dazu bestimmt sind, im Wesentlichen dieselbe(n) Funk-
tion(en) auszuiiben,”

In den Erlduterungen zu § 1 Abs 3 Z 1 GSG wird auf die sogenannte ATMP-VO 1394/2007 verwiesen.
Der Anwendungsbereich der europdischen Regelungen zu neuartigen Arzneimittel wird abweichend
von den explizit in der ATMP-VO geregelten Tatbestandsvoraussetzungen dahingehend definiert, dass
Zellen oder Gewebe entweder substantiell bearbeitet wurden oder nicht dazu bestimmt sind, im
Empfanger im Wesentlichen dieselbe(n) Funktionen auszuiiben wie im Spender.
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Mit dem Hinweis auf die ATMP-VO soll laut Erlauterungen durch diese Gesetzesanderung lediglich
Lklargestellt werden, dass die Ausnahme vom Anwendungsbereich des Gewebesicherheitsqesetzes
nur dann greift, wenn die Zellen oder Gewebe nach der Transplantation dieselbe Funktion erfiillen

wie vor der Entnahme. Ist dies jedoch nicht der Fall, unterliegen solche Vorgéinge hinsichtlich der
Gewinnung jedenfalls dem Gewebesicherheitsgesetz, hinsichtlich allféilliger Herstellungsschritte im
Sinne einer substantiellen Bearbeitung bei Vorliegen der entsprechenden Voraussetzungen der sog.
»Hospital Exemption” (§ 7 Abs 6a AMG).”

Aus folgenden Griinden ist aus unserer Sicht die geplante Ausweitung des Geltungsbereichs des GSG
sowohl rechtlich als auch medizinisch nachteilig und daher abzulehnen:

1. Gewebesicherheits-RL 2004/23/EC:
Ausnahme von unmittelbar verwendeten autologen Transplantaten

Die Gewebesicherheits-RL ist die Grundlage fiir das GSG.

Die Gewebesicherheits-RL 2004/23/EC nimmt explizit Gewebe und Zellen, die innerhalb ein und des-
selben chirurgischen Eingriffs als autologes Transplantat (Gewebe und Zellen, die derselben Person
entnommen und wieder implantiert werden) verwendet werden und die nicht Gegenstand eines Zel-
len- bzw. Gewebebankings sind, vom Geltungsbereich dieser Richtlinie aus, weil die damit verbun-

denen Qualitéits- und Sicherheitserwdgungen véllig verschieden sind.

Bei vielen chirurgischen Eingriffen werden Zellen/Gewebe als autologes Transplantat verwendet, oh-
ne dass dieses autologe Transplantat dieselben wesentlichen Funktionen beibehélt (nachfolgend
werden einige Beispiele genannt).

Daher wird in der Gewebesicherheits-RL auch nicht zwischen unterschiedlichen Arten von autologen
Transplantaten unterschieden.

Bis dato gilt, dass bei individuellen arztlichen Heilbehandlungen im Rahmen chirurgischer Eingriffe die
vom Arzt durchgefiihrten Zell/Gewebeaufbereitungsverfahren dem arztlichen Eingriff in sachlicher
und zeitlicher Hinsicht unmittelbar untergeordnet sind und in diesem aufgehen. Weder das GSG noch
arzneimittelrechtliche Bestimmungen finden auf chirurgische Heilbehandlungen mit autologen
(zell/Gewebe)Transplantaten, die innerhalb ein und desselben Eingriffs verwendet wurden, Anwen-
dung.

Die Erweiterung des Anwendungsbereichs des GSG auf autologe Transplantate, die innerhalb eines

chirurgischen Eingriffs nicht-homolog verwendet werden, widerspricht den Vorgaben der Gewebesi-

cherheits-RL und kdnnte zur Europarechtswidrigkeit der Norm fiihren.

In der Gewebesicherheits-RL wird die Ausnahme von unmittelbar verwendeten autologen Transplan-
taten damit begriindet, dass fir chirurgische Eingriffe andere Qualitats- und Sicherheitserwagungen
maligeblich sind. Die in der Gewebesicherheits-RL und demzufolge im GSG normierten Regelungen
dienen somit anderen Zwecken, als der Erhéhung der Sicherheit von chirurgischen Eingriffen und hat
die Anwendung des GSG auf bestimmte Arten von unmittelbar verwendeten autologen Transplanta-
ten keinen sinnvollen Nutzen.
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Die signifikanten finanziellen Auswirkungen der im Ministerialentwurf vorgesehenen Anderung von

§ 1 Abs 371 GSG werden in der vereinfachten wirkungsorientierten Folgenabschatzung Gbersehen.

Durch die Ausweitung des Geltungsbereichs des GSG waren kiinftig zahlreiche medizinische Einrich-
tungen zusatzlich vom GSG betroffen und wiirden Arzte/Unternehmen mit massivem weiteren Admi-
nistrativaufwand und hohen Zusatzkosten ohne signifikanten Nutzen im Sinne einer Verbesserung der
medizinischen Versorgung belastet. Als Folge wiirde die Qualitat der medizinischen Versorgung sogar
Schaden erleiden, weil noch mehr Zeit statt fiir die Patientenbetreuung fir zusatzliche Dokumentati-

onserfordernisse aufgewendet werden misste.

e Neue Administrativvorgaben wiirden bisher bewadhrte Operationsabldufe verlangsamen.

e Die Patientensicherheit wiirde durch die Anderungen bei operativen Abliufen gefihrdet wer-
den: Je langer chirurgische Eingriffe dauern, desto groRer ist die physische Belastung.

e Aufgrund der anfallenden Zusatzkosten (Genehmigung, Infrastruktur, laufender Betrieb, In-
spektionen) kdme es zu einer Verteuerung der medizinischen Leistungen. Eine Kosten-
steigerung in der Operationssaalnutzung wiirde eintreten, denn je langer ein chirurgischer
Eingriff dauert bzw. je umfangreicher der administrative Nachbearbeitungsaufwand ist, desto
weniger Zeit bleibt fur die eigentliche arztliche Tatigkeit.

e Die Wartezeit von Patienten auf Termine fiir medizinisch indizierte chirurgische Eingriffe wir-
de sich verlangern.

Um einen Eindruck zu geben, auf wie viele unterschiedliche Arten von chirurgischen Eingriffen aus
verschiedensten Gebieten der Medizin kiinftig das GSG anwendbar ware, folgt eine beispielhafte
Aufzdhlung Ublicher Eingriffe und Behandlungen mit nicht-homologer Verwendung von Zellen und
Geweben im Rahmen ein und desselben Eingriffs:

Maschinelle Autotransfusion (MAT) von MSCs (Stammzellen) aus Knochenmark mittels Cell Saver

Retransfusion von wahrend des Eingriffs im Operationsgebiet abgesaugtem rotem Knochenmark bei
Eingriffen, in deren Rahmen Knochen chirurgisch gedffnet werden, wie z.B. bei Wirbelsdulenoperati-
onen und Thoraxchirurgie.

Regeneration und Reparatur von Knorpeln durch chirurgische Einschnitte am Knorpel

Einschnitte in Knochen und Knochenmark durch den Knorpel, damit MSCs (Stammzellen) aus dem
Knochenmark den betroffenen Bereich schnell und in groBer Zahl erreichen kénnen und die Heilung
des defekten Knorpels anregen.

Kreuzbandrekonstruktion durch eine Sehne

Das defekte oder fehlende Kreuzband wird durch eine Sehne (z.B. Semitendinosus- und/oder Gracilis-
sehne) ersetzt.

Gewinnung von autologen und heterologen Stammzellen aus peripherem Blut oder Knochenmark

MSCs sind in allen Bereichen des Koérpers und daher auch im Blut zu finden. Eine verstarkte Mobilisie-
rung von MSCs aus dem Knochenmark durch CSF-Gabe und anschlieSende Separierung der MSCs aus
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dem peripheren Blut wird mittels maschineller Apherese standardmaRig bei autologen und heterolo-
gen Stammzellspenden, z.B. in der Lymphomtherapie, gemacht.

Koronararterien-Bypass (CABG)

Verwendung einer peripheren Vene (z.B. Arm- oder Beinvene) oder Brustwandarterie als Ersatz fiir
eine Herzkranzarterie (z.B. Arteria thoracica interna).

Ersatz der Halsschlagader durch eine Vene
Verwenden einer peripheren Vene (z.B. Beinvene) als Ersatz fiir die Halsschlagader (Arteria carotis).
Graham’s Procedure

e \erschlieRen von Magengeschwiren mit Fettgewebe-Grafts.
e Verbinden/VerschlieRen bei Reanastomosierung des Darms mit Fettgewebe-Grafts.

Brustrekonstruktion mit Muskellappen nach Tumorentfernung und andere plastische Operationen
zur Defektdeckung

Es wird in Bereichen ein Muskel eingesetzt, wo anatomisch und histologisch keiner ist, um einen
Formdefekt zu korrigieren.

Verpflanzung von Dickdarmgewebe zur Rekonstruktion und Reparatur anderer Organe

e Aufbau einer Harnblase aus einem Stiick Dickdarmgewebe.

e Reparatur des Kehlkopfes oder dessen Uberbriickung nach Entfernung mittels eines Stiicks
Dickdarmgewebe.

e Uberbriickungsstiick bei einer Magenentfernung.

Deckung von Fensterdefekten der Trachea mit Cutislappen

VerschlieRen von Offnungen der Luftréhre durch Verpflanzung eines Hautlappens.
Rekonstruktion der Thoraxwand mit umgedrehtem Cutislappen

VerschlieRen von Offnungen des Zwerchfells durch Verpflanzung eines umgedrehten Hautlappens.
Wirbelkérperverblockung (Spondylodese)

Ersatz einer Gelenkverbindung (Bandscheibe) mit einem Knochen-Graft.

Penoidaufbau aus Muskeln, Haut und Gewebe

Konstruktion des Penoids (Penisersatzes) aus einem Bauchmuskel, einem Rickenmuskel und/oder
Haut und Gewebe.
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Reparatur von Harnleiterstenosen durch Diinndarmtransplantat oder Dickdarmtransplantat

Ersatz des betroffenen Harnleiterstlicks durch ein Stiick Dinndarm (rekonfiguriertes lleumsegment)
oder, wenn nicht ausreichend Diinndarm zur Verfligung steht, ein Stiick Dickdarm (rekonfiguriertes
Koloninterponat).

Gewinnung und unmittelbar anschlieBende Transplantation von Stromal Vascular Fraction und
mesenchymalen Stammzellen aus korpereigenem Fett (nach aktueller wissenschaftlicher Lesart
homolog, nach obsoleter Sichtweise der EMA teilweise nicht-homolog)

Anregung der Selbstheilung bei einer Vielzahl von degenerativen und autoimmunologischen Erkran-
kungen, bei Arthrose, Sportverletzungen, Abniitzungen des Bewegungsapparats etc.

2. Arztliche Titigkeit vs Herstellung von Arzneimittel fiir neuartige Therapien

Eine Begriindung, warum der Anwendungsbereich des GSG ausgeweitet werden soll, ist den Erldute-
rungen nicht zu entnehmen. Auf EU-Ebene erfolgte keine Anderung der Gewebesicherheits-RL. Auch

aufgrund der nunmehr ins innerstaatliche Recht umzusetzenden Kodierungsrichtlinie und Einfuhr-

richtlinie ergibt sich nicht die Notwendigkeit einer Erweiterung des Anwendungsbereichs des GSG.

Ganz im Gegenteil, die Kodierungsrichtlinie nimmt unter Verweis auf die Gewebesicherheitsrichtlinie

zur sofortigen Transplantation direkt an den Empfanger verteiltes Gewebe und Zellen vom Européi-

schen Kodierungssystem aus.

In den Erlauterungen zu § 1 Abs 3 Z 1 GSG wird lediglich auf die ATMP-VO verwiesen. Diese Ausfih-
rungen konnten daher dahingehend missverstanden werden, dass nicht-homolog verwendete bzw.
substantiell bearbeitete autologe Zell-/Gewebetransplantate falschlicherweise generell als neuartige
Arzneimittel iSd ATMP-VO angesehen wiirden, deren Herstellung ohne zentrale Zulassung nur im
Rahmen der Hospital Exemption zuldssig ware.

Diese Rechtsansicht zum Anwendungsbereich von arzneimittelrechtlichen (EU-Sonder)Normen

entspricht méglicherweise der Wunschgesetzgebung der EMA im Sinne der Industrie, ist allerdings

nicht geltender Rechtsbestand. Viele autologe Transplantate, die substantiell bearbeitet wurden

bzw. nicht-homolog verwendet werden, sind weder Arzneimittel nhoch Arzneimittel fiir neuartige
Therapien iSd ATMP-VO.

Die Anwendbarkeit der AMTP-VO und die Qualifikation als Arzneimittel flir neuartige Therapien er-
fordern die Erflillung weiterer kumulativ zu bejahender Tatbestandsmerkmale, die neben einer sub-
stantiellen Zell-/Gewebebearbeitung bzw. der nicht-homologen Verwendung zusatzlich vorliegen
missen, namlich ,,industrielle Herstellung” und ,, Inverkehrbringung”.
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Ein falsches pauschales Gleichsetzen von nicht-homolog verwendeten autologen Transplantaten mit
Arzneimittel flr neuartige Therapien iSd ATMP-VO hatte folgende Konsequenzen:

1. Fir individuelle arztliche Heilbehandlungen mit nicht-homolog verwendeten autologen
Transplantaten wirden die in der ATMP-VO geregelten (zentralen) Zulassungserfordernisse
gelten bzw. nur fiir die nicht routinemaRige Herstellung in Krankenanstalten wiirde die Hospi-
tal Exemption greifen.

2. Alle ,allgemeinen” arzneimittelrechtlichen Bestimmungen (AMG mit GMP-Herstellungs-
erfordernissen etc.) wiirden auf chirurgische Eingriffe mit nicht-homologen autologen Trans-
plantaten zur Anwendung kommen.

3. Arzte im gesamten niedergelassenen Bereich diirften keine Heilbehandlungen mit nicht-
homologen autologen Transplantaten mehr durchfiihren, weil die Hospital Exemption auf-
grund des Wortlauts so verstanden werden konnte, dass die Rechtsform der Krankenanstalt
maRgeblich ware. Hinzu kommt, dass , medizinisch nicht-anerkannte Heilbehandlungen” in
Osterreich in Krankenanstalten nur innerhalb von Studien erlaubt sind, was den freien Zugang
von hilfesuchenden Patienten faktisch unmoglich machen wiirde. Die Hospital Exemption
nach dieser Interpretation wiirde also zu einem faktischen Verbot unzahliger bewahrter Heil-
behandlungen fiihren, die demnach weder in Arztpraxen, noch uneingeschrankt in Kranken-
anstalten zuldssig waren. Diese massive Beschneidung der arztlichen Berufsaustibungsbe-
rechtigung und Therapiefreiheit ware verfassungswidrig.

4. Die Wahlfreiheit der Patienten hinsichtlich ,medizinisch nicht-anerkannter Heilverfahren”
wiirde faktisch abgeschafft. Dies ware ein Verstol8 gegen grundlegende Personlichkeits- und
Freiheitsrechte und wirde einen massiven Qualitdtsverlust des medizinischen Versorgungs-
systems in Osterreich verursachen.

Eine derartige Rechtsansicht wiirde grundlegend den Unterschied, Regelungszweck und die Anwen-
dungsvoraussetzungen von arzneimittelrechtlichen Spezialvorschriften, Gewebesicherheitsbelangen
und der arztlichen Tatigkeit verkennen.

3. Tatsachlicher Anwendungsbereich der ATMP-VO de lege lata

Von Seiten der EMA wird versucht, den Anwendungsbereich der ATMP-VO durch fragwirdige Inter-
pretationsvorgaben auszudehnen, um die arztliche Therapiefreiheit zum Schutz von Finanzinteressen
der Pharmaindustrie zu beschneiden. Die Interpretationsakrobatik zur ATMP-VO nimmt ein rechts-
staatlich hochst bedenkliches Ausmall an, weil ua ohne nahere Begriindung gesetzlich normierte
Tatbestandsmerkmale fiir obsolet erklart werden.

Der klar gesetzlich geregelte Anwendungsbereich der ATMP-VO wird im Folgenden dargestellt:

a) Begriffsverstindnis im Europdischen Arzneimittelrecht

Die ATMP-VO ist als Teilregulatorium eingebettet in das gesamte Europaische Arzneimittelrecht und
sind daher bei der Beurteilung der zugrundeliegenden Systematik, Begriffsauslegung etc. die etablier-
ten (europaischen) arzneimittelrechtlichen Grundsatze anzuwenden.
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Obwohl dies legistisch nicht notwendig ware und sich ohnehin aus der Systematik des Europaischen
Arzneimittelrechts ergibt, wird in der ATMP-VO u.a. sogar explizit auf die Richtlinien 2001/83/EC und
2004/23/EC Bezug genommen und festgehalten, dass die ATMP-VO als lex specialis die RL 2001/83/EC
erginzt und im Einklang mit den in der RL 2004/23/EC normierten Grundsatzen steht:

e RL 2001/83: Beschriankung des Anwendungsbereichs auf industriell hergestellte Humanarz-
neimittel, die in den Mitgliedstaaten in den Verkehr gebracht werden sollen.

e RL 200423/EC: Ausnahme vom Anwendungsbereich von allen autologen (Zell-/Gewebe-)
Transplantaten, die innerhalb ein und desselben chirurgischen Eingriffs verwendet werden.

Fir die (grundsatzliche) Anwendbarkeit der ATMP-VO miussen daher die in RL 2001/83 normierten
Grundsatze fir Humanarzneimittel vorliegen, bevor die in der ATMP-VO normierten weiteren Tatbe-

standsvoraussetzungen tiberhaupt einer Priifung unterzogen werden diirfen. Dies ist konsequenter-

weise ausdriicklich in der ATMP-VO geregelt: Als lex specialis gilt sie ausschlieBlich fir Arzneimittel fiir
neuartige Therapien, die fiir das Inverkehrbringen in Mitgliedstaaten bestimmt sind und entweder
industriell zubereitet werden oder bei deren Herstellung ein industrielles Verfahren zur Anwendung
kommt (siehe (6) der einleitenden Abs&tze der ATMP-VO).

Im Einklang mit der RL 2004/23/EC sind alle autologen Transplantate, die innerhalb ein und desselben
chirurgischen Eingriffs vom Arzt verwendet werden, keine ATMP.
Die Regelungen der ATMP-VO beinhalten sohin Spezialregelungen, die ausschlieBlich fiir eine be-

stimmte Art von Arzneimitteln gelten, ndmlich Arzneimittel, die samtliche in der ATMP-VO nor-

mierten Definitionsmerkmale bzw. Tatbestandsmerkmale/Anwendungsvoraussetzungen erfiillen.

Die Anwendbarkeit der ATMP-VO erfordert das kumulative Vorliegen nachstehender Tatbestands-

voraussetzungen:

Arzneimittel,
die industriell hergestellt werden und

die im Rahmen von neuartigen Therapien mit substantiell bearbeiteten Zellen/Gewebe oder

zur nicht-homologen Verwendung

in der EU in Verkehr gebracht werden.

b) Alligemeine Tatbestandsmerkmale fiir Anwendbarkeit der ATMP-VO
e Industrielle Herstellung”

Die Anknupfung an das Erfordernis der industriellen Herstellung/Verwendung eines industriellen
Herstellungsprozesses ist im Europaischen Arzneimittelrecht von grundlegender Bedeutung, und gel-
ten die einschlagigen Regelungen fiir andere Fertigungsprozesse konsequenterweise nicht. Rechtlich
logisch und folgerichtig definiert daher auch die ATMP-VO als grundlegende Anwendungsvorausset-
zung explizit den industriellen Herstellungsprozess. Die ATMP-VO als lex specialis gilt ausschlieBlich
flr industrielle Herstellungsverfahren.

Seite 8 von 16

www.parlament.gv.at



15/SN-232/ME XXV. GP - Stellungnahme zu Entwurf (elektr. Gibermittelte Version)

Was unter ,industriell” zu verstehen ist, wird in der standigen hochstgerichtlichen Rechtsprechung
klar festgelegt und ist der Bedeutungsgehalt dieses Rechtsbegriffs innerhalb des allgemeinen Anwen-

dungsgebiets der Arzneimittelvorschriften (also auch der ATMP-VO) ident:

|ll

,Industriell” ist durch eine Abfolge von Operationen gekennzeichnet, um ein standardisiertes Erzeug-
nis in einer bedeutenden Menge zu erhalten. Die standardisierte Herstellung bedeutender Mengen
eines Arzneimittels auf Vorrat und fiir den Verkauf im GroBhandel ebenso wie die Zubereitung von

Chargen in groRem MaRstab oder in Serienproduktion sind kennzeichnend.

Einem vom Arzt im Rahmen eines chirurgischen Eingriffs fiir die individuellen Erfordernisse eines
Patienten zur unmittelbaren Verabreichung selbst hergestelltem autologen Transplantat liegt kein
industrieller Fertigungsprozess zugrunde.

e in Verkehr bringen” vs drztliche Anwendung im Rahmen von individuellen Behandlungen

Selbiges gilt fiir den Rechtsbegriff des , Inverkehrbringens”. Auch hier handelt es sich um ein grundle-
gendes Tatbestandsmerkmal, das eine von mehreren Anwendungsvoraussetzungen der ATMP-VO
darstellt.

Die arztliche Verabreichung am Patienten stellt kein Inverkehrbringen dar. , Inverkehrbringen” be-

deutet nach herrschendem Begriffsverstandnis insbesondere die Abgabe von Arzneimitteln, also die
tatsachliche Weitergabe an Dritte.

e Hospital Exemption

Die Hospital Exemption setzt die Anwendbarkeit der ATMP-VO voraus, weil andernfalls keine Aus-

nahme vom Anwendungsbereich notwendig wadre. Daher stellt sich die Frage nach der Hospital

Exemption nur, wenn simtliche Tatbestandsmerkmale fiir die Geltung der ATMP-VO erfiillt sind.

Konkret umfasst die Hospital Exemption jene (Einzel-)Falle, bei denen im ,kleinen Rahmen“ (autologe
oder allogene) Transplantate unter Zugrundlegung einer arztlichen Rezeptur unter Anwendung eines
industriellen Herstellungsverfahrens extern (also nicht unmittelbar durch den behandelnden Arzt)
hergestellt werden.

Wenn DIESE neuartigen Arzneimittel in einem Krankenhaus hergestellt werden, sollen sie aufgrund
der sogenannten Hospital Exemption vom Anwendungsbereich der ATMP-VO ausgenommen sein
(was wie gesagt voraussetzt, dass die grundsatzliche Anwendbarkeit gegeben waére, also alle Tatbe-
standsmerkmale erfiillt sind).

Erwahnt sei noch, dass der englische Begriff ,Hospital” in Deutschland richtig mit ,,medizinische Ein-
richtung” Ubersetzt wird, was Krankenanstalten und Ordinationen miteinbegreift. Die Beschrdankung
der Hospital Exemption auf die Rechtsform , Krankenanstalt” hatte — wie bereits in Punkt 2 dargestellt
— zur Konsequenz, dass wegen der sehr eingeschrankten Moglichkeit, medizinisch nicht-anerkannte
Therapien in Krankenanstalten durchzufiihren, diese Therapien in Osterreich fiir Patienten im Rah-
men freier Behandlungsvertrige gar nicht zuganglich waren. Da fiir Osterreich auch Medizintouris-
mus ein wichtiger Wirtschaftszweig ist, ginge mit der Beschneidung des medizinischen Angebots ein
signifikanter volkswirtschaftlicher Schaden einher.
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4. Grundrecht des Patienten auf Nutzung des Heilpotentials eigener Kérperzellen

Neben den zahlreichen zuvor genannten gangigen chirurgischen und arztlichen Verfahren ware von
der geplanten Ausweitung des Anwendungsbereichs des GSG besonders das medizinische Gebiet der
Regenerativen Medizin betroffen. Arzneimittelbehorden wiirden tber den Berechtigungsumfang arzt-
licher Einrichtungen entscheiden und kdme es zu einer unausgewogenen Interessenkollision zwischen
arztlicher Therapiefreiheit und den arzneimittelbezogenen Zielen der Industrie.

Die Regenerative Medizin, also die Heiltherapien mit Zellen (insbes. kérpereigenen adulten Stamm-
zellen aus Knochenmark, Fettgewebe und Zellen aus der Nabelschnur) ist aufgrund der erzielten Be-
handlungserfolge der am schnellsten wachsende Bereich in der Medizin weltweit. Zahllose Kongresse
und Workshops werden in den USA, in Asien, Lateinamerika und Europa zu diesem Thema abgehal-
ten.

Das groRe medizinische Potential von Zellen und Geweben erklart auch den Wunsch von pharmazeu-
tischer Industrie und Finanzinvestoren, den Bereich der Regenerativen Medizin zugunsten der Phar-
maindustrie zu monopolisieren (siehe etwa die ganz unverhohlenen Empfehlungen an die EU-
Kommission im Report ,Regenerative Medicine” des House of Lords (Science and Technology Com-
mittee, 1st Report of Session 2013-14), Arzten die Durchfiihrung von regenerativen Therapien zu un-
tersagen, damit Pharmafirmen kein Profit entgeht). Dieser Fokus auf eigene Finanzinteressen unter
AulRerachtlassung von Patienteninteressen ist rechtlich und ethisch hdchst bedenklich.

Die Arzneimittelindustrie Ubersieht in Zusammenhang mit Zelltherapien bei ihrem Bemiihen um Be-
schrankung der arztlichen Therapiefreiheit und der diesem Zweck dienenden Wunschinterpretation
der ATMO-VO die grundrechtliche und personlichkeitsrechtliche Dimension einer Fehlinterpretation
des Anwendungsbereichs der ATMP-VO bei (rechtswidriger) Qualifikation der Verwendung von kor-
pereigenen Zellen fiir eigene Heilzwecke als (zentralisiert) zulassungspflichtiges Arzneimittel:

Der Patient ist Eigentlimer des aus seinem Korper entnommenen Gewebes und der darin enthaltenen
Zellen. Eine (falschliche) Qualifikation von Kérperzellen als (zulassungspflichtiges) Arzneimittel stiinde
in eklatantem Widerspruch ua zum allgemeinen Personlichkeitsrecht und dem grundrechtlichen
Schutz auf Eigentum und dem Recht auf Leben. Dem Patienten wiirde das Recht, liber seine eigenen
Zellen frei verfiigen zu kénnen und insbesondere selbige flr eigene Heilzwecke einzusetzen, entzogen
werden. Die in der ATMP-VO geregelten (fir Einzelpersonen faktisch unerfiillbaren und unleistbaren)
Zulassungsvorschriften wiirden einen sachlich nicht gerechtfertigten Eingriff in das Grundrecht auf
Eigentum, das Recht auf Leben und das allgemeine Personlichkeitsrecht darstellen sowie insbesonde-
re das Recht des Menschen verletzen, lber seine Zellen frei zu disponieren.

Ausbildung und Berufspflichten von Arzten sind Qualitdtsgarant fiir eine verantwortungsvolle Durch-
fihrung von medizinischen Heilbehandlungen, bei der Vornahme chirurgischer Eingriffe bedarf es
keiner arzneimittelbehdrdlichen Erlaubnis.

a) Heilpotential der Regenerativen Medizin

Die Regenerative Medizin ertffnet neues Therapiepotential durch (kérpereigene) Zellen/Gewebe,
einerseits in Bezug auf bisher nicht behandelbare Krankheiten, anderseits als vertraglichere, neben-
wirkungsarmere Behandlungsalternativen zu herkdmmlichen Therapien (z.B. kénnten in der Ortho-
padie SVF-Behandlungen die Indikation fiir kiinstliche Gelenksimplantate hinauszégern oder sogar
vermeiden).
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Die Beschrankung der arztlichen Therapiefreiheit mittels Normierung von Bewilligungserfordernissen
durch Arzneimittelbehdrden wiirde den Fortschritt in der medizinischen Wissenschaft massiv beein-
trachtigen.

Speziell an die gesundheitliche Situation des Patienten angepasste Therapien wiirden dadurch ver-

hindert. Patienten, die bei der Therapie ihrer Krankheiten auf das regenerative Potential ihres eige-

nen Koérpers und dessen Zellen und Gewebe angewiesen sind und dies nutzen méchten, bliebe dies

durch faktisch unerfiillbare Zulassungserfordernisse verwehrt. Die Folgen fir Betroffene, denen die

Nutzung ihres Korpers und somit der Zugang zu neuen Therapien moglicherweise ohne (!) Alternati-

ven untersagt wiirde, waren fatal.

Es ist ethisch, medizinisch und juristisch unvertretbar, Arzten und Patienten das Recht auf Thera-
pie/Heilung durch Nutzung der eigenen kérperlichen ,Ressourcen” zu entziehen.

b) Wirkungsweise und Sicherheit mesenchymaler Stammzellen aus Fettgewebe

Wie mittlerweile wissenschaftlich bewiesen ist, sind alle mesenchymalen Stammzellen Perizyten, die
IN ALLEN Organen und Geweben (Knochenmark, Fettgewebe, Bindegewebe etc.) rund um kleine
Blutgefalle anlagern und daher ubiquitdr sind. Sie Gben in jedem Gewebe dieselben essentiellen
Funktionen aus:

Bei Krankheit oder Gewebsschaden werden die mesenchymalen Stammzellen chemotaktisch akti-

viert, l6sen sich von den BlutgefdRen und werden entweder im Blut Uber die BlutgefdRe bzw. durch
direktes Einwandern zum Ort des Defekts gebracht.

Die natirliche Eigenschaft mesenchymaler Stammzellen, sich auf diese Weise im Blut zu bewegen,
nutzen zahllose Arzte weltweit bei einer Reihe von medizinischen Behandlungen fiir die Stammzell-
gewinnung aus peripherem Blut.

Am Ort des Defekts wirken die mesenchymalen Stammzellen vor allem durch Ausschittung von Zyto-

kinen, die ortliche Progenitorzellen (bereits hoher in Richtung Gewebszelle differenzierte Zellen) zur
Gewebsregeneration anregen bzw. die Sensibilisierung des Immunsystems gegen Defekte unterdriik-
ken, was wiederum die Gewebszerstorung verhindert und die Regeneration erleichtert.

Dies erklart die breite therapeutische Anwendbarkeit von mesenchymalen Stammzellen bei chroni-
schen Erkrankungen aller Organ- und Gewebsbereiche. Die Gewinnung erfolgt entweder durch Kno-
chenmarkspunktion oder durch Fraktionierung von Fettgewebe. Dabei wird Stromal Vascular Fraction
(SVF) aus den zahlreichen BlutgefalRen im Fettgewebe gewonnen, das neben mesenchymalen Stamm-
zellen eine Anzahl weiterer therapeutisch wirksamer Zellen sowie deren Zytokine enthalt. Zytokine
dienen der Kommunikation der Zellen untereinander und steuern deren Aktivitaten.

Diese parakrine Funktion haben im Ubrigen ALLE Korperzellen in unterschiedlichem MaRe, weswegen
JEDE Transplantation von Zellen oder Gewebe, aber auch JEDER érztliche Eingriff zu einer Kaskade von
Zytokin-Ausschittungen fiihrt, mit denen die Zellen miteinander kommunizieren. Hierbei handelt es
sich um einen natiirlichen Vorgang im Korper, wie er auch z.B. bei Verletzungen und Erkrankungen
stattfindet.
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Eine Ausdifferenzierung von mesenchymalen Stammzellen zu Organzellen im Zielgewebe, wie aus

Laborversuchen bekannt, erfolgt, unabhdngig davon, ob die Zellen homolog oder nicht-homolog ver-

abreicht werden, bei Behandlungen in vivo offenbar nicht.

Die therapeutische Anwendung von kérpereigenen mesenchymalen Stammzellen im Rahmen von
Eingriffen richtet sich nach der Natur der Stammzellen als Perizyten und ist somit stets rein homo-
log. Das von der EMA vertretene Konzept der ,,nicht-homologen” Anwendung der Zellen ist wissen-
schaftlich obsolet. Durch unzdhlige Studien und die jahrelange erfolgreiche klinische Anwendung
an Patienten ist die ausgezeichnete Sicherheit, Vertraglichkeit und Wirksamkeit dieser Verfahren
bei einer Vielzahl verschiedener Verletzungen und Erkrankungen belegt. (Vereinzelte Komplikatio-

nen entstanden bis dato nur durch riskante Injektionstechniken (z.B. Blutungen nach Injektion in das
Riickenmark), die sich mittlerweile als verzichtbar herausgestellt haben.)

Daher hat auch der Begrinder des Begriffs ,,Mesenchymal Stem Cells“, der US-Professor Caplan, beim
Stem Cell Kongrel8 in Cleveland Ohio 2015 ausdricklich zum Thema Regulation sinngemaR folgendes
gesagt hat: , Categorizing stem cells as drugs or ATMPs is unreasonable both from a scientific and
medical point of view.”

Dass in Bezug auf die oben dargestellten Stammzelltherapien die medizinisch iberholte Differenzie-
rung aufrecht erhalten wird, liegt wiederum in den arzneimittelrechtlichen Zielsetzungen und dem
Wunsch der EMA begriindet, moglichst alle Therapien mit Zellen und Gewebe als Arzneimittelherstel-
lung zu qualifizieren und in den Anwendungsbereich der ATMP-VO zu pressen.

Wiirde die in Bezug auf viele Therapiearten obsolete, aber vor allem aufgrund von EMA-Vorgaben
umstrittene wissenschaftliche Klassifizierung als homolog oder nicht-homolog als konstitutives Tatbe-
standsmerkmal fiir die Anwendbarkeit des GSG aufgenommen werden, hatte dies massive Rechtsun-
sicherheit zur Folge, langwierige Rechtsstreitigkeiten wéren die Folge, die medizinische Patientenver-
sorgung kame wegen der Haftungsrisiken zum Erliegen.

Eine Ubersicht der wissenschaftlichen Veréffentlichungen kann bei Bedarf bereitgestellt werden.

5. Einschrankung der Einfuhr von Zellen und Geweben aus Drittstaaten zur Behand-
lung lebensbedrohlicher Zustinde/Krankheiten

Der im Ministerialentwurf geplante § 11 Abs 7 sieht eine Bewilligung fiir die Einfuhr von Zellen und
Geweben aus Drittstaaten vor:

»(7) Gewebebanken mit einer Bewilligung zur Einfuhr aus Drittstaaten miissen schriftliche Verein-
barungen mit Drittstaatslieferanten abschlieflen, die entsprechend der Sachlage Abs. 1 oder 2 ent-
sprechen. Dies gilt nicht bei einmaligen Einfuhren und Einfuhren von himatopoetischen Stammzel-
len fiir die Behandlung lebensbedrohlicher Erkrankungen.”

Die Einfuhr von Zellen und Geweben aus Drittstaaten ist Gewebebanken vorbehalten (§ 12 Abs 1
GSG) und soll kiinftig an eine zusatzliche Bewilligung und Formerfordernisse gekniipft sein.
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Von diesen Formerfordernissen sollen kiinftig nur einmalige Einfuhren (geplante Definition in § 2 Z
39) und Einfuhren von Stammzellen eines bestimmten Typs fiir die Behandlung lebensbedrohlicher
Erkrankungen ausgenommen sein. Dennoch sollen auch in diesen Fallen Bewilligungen als Gewebe-
bank sowie zur Einfuhr aus Drittstaaten erforderlich sein.

Die Regelungen im GSG betreffend die Einfuhr aus Drittstaaten sind aus folgenden Griinden unsach-
gerecht und UiberschieRend, die vorgesehenen Ausnahmen unzureichend:

o Nichtberiicksichtigung anderer lebensbedrohlicher Zustande als Krankheiten

Lebensbedrohlichen Zustanden muss nicht zwangslaufig eine Erkrankung wie etwa Krebs zugrunde
liegen. Es gibt auch andere lebensbedrohliche Zustande (z.B. Verletzungen nach Unfallen, Brandver-
letzungen), deren Behandlung rasch mit Zellen und Geweben erfolgen muss. So verbessern etwa ge-
spendete Stammzellen die Heilung von Brandverletzungen.

e Unsachgerechte Einschriankung der Ausnahme auf einen bestimmten Zelltyp

Der Einschrankung der Ausnahme von Formerfordernissen auf ,hamatopoetische Stammzellen” fehlt
jede wissenschaftliche Grundlage. Aufgrund der gleichermaBen ausgezeichneten Vertraglichkeit sind
jedenfalls zumindest ,mesenchymale Stammzellen” auszunehmen.

Durch Kodifizierung eines bestimmten Zelltyps im Gesetzestext besteht auRerdem die Gefahr, dass
weitere Zelltypen betreffend das Gesetz bereits nach kurzer Zeit nicht mehr den aktuellen Stand der
medizinischen Wissenschaft entspricht und somit Patienten wirkungsvolle Behandlungen vorenthal-
ten werden.

o Schlechte Versorgungssituation von Patienten, die Zellen und Gewebe benétigen

Bereits heute kdnnen zahlreiche Krankenanstalten/Ordinationen aufgrund der fiir sie unerfillbaren
umfangreichen rechtlichen Anforderungen Patienten nicht mit Zellen und Geweben behandeln, ob-
wohl dem Stand der medizinischen Wissenschaft zufolge eine Behandlung mit Zellen und Geweben
bei Patienten eine Besserung ihres Zustands herbeiflihren kénnen und die arztliche Kompetenz in
diesen Einrichtungen vorhanden ist.

Arzte miissen die Moglichkeit haben, Patienten mit lebensbedrohlichen Krankheiten/Zustinden
zeitgerecht mit Zellen und Geweben behandeln zu kdnnen, um die Lebensbedrohung abzuwenden,
hinauszuzoégern oder die Lebensqualitit zu verbessern. Besonders deutlich wird dies bei Unfallen mit
zahlreichen Betroffenen und Patienten, die unter einer rasch fortschreitenden lebensbedrohlichen
Krankheit leiden. Katastrophen und Ausnahmesituationen wie GrofRbrdande in Veranstaltungszentren

oder in Tunnels konnten die umgehende Verfiigbarkeit groRer Mengen an Zellen und Geweben (aus
dem Ausland) zur Patientenbehandlung erfordern und muss die Behandlung auch in Einrichtungen
erfolgen dirfen, die keine Gewebebank-Genehmigung besitzen, aber sich in ortlicher Nahe zum Un-
fallort befinden. Zur Gewadhrleistung der medizinischen Versorgung miissen administrative Bewilli-
gungs- und Formalitdtserfordernisse in Notsituationen hinter das Patientenwohl zuriicktreten.

Arzte sind aufgrund ihrer medizinischen Qualifikation, Spezialisierung und weitreichenden Weiterbil-
dungsverpflichtungen als einzige befahigt, Entscheidungen zu notwendigen therapeutischen Mal3-
nahmen unter Berlicksichtigung der individuellen Erfordernisse des Patienten und des aktuellen
Standes der medizinischen Wissenschaft eigenstandig zu treffen.
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Aus den obenstehenden Griinden gebietet eine optimale medizinische Versorgung der Patienten,
die Einfuhr von Zellen und Geweben zur direkten therapeutischen Anwendung an einem bestimm-
ten Patienten ganzlich vom GSG auszunehmen. Dies auch dann, wenn Zellen und Gewebe eines be-
stimmten Typs mehrfach zur Behandlung importiert werden missen und wenn es sich um Zellen und
Gewebe handelt, die nicht speziell fir den betreffenden Patienten im Vorhinein zum Abruf in einer
Gewebebank eingelagert wurden.

Zusammenfassung
Rechtliche Problematik der geplanten Anderung von § 1 Abs 3 Z 1 GSG

Die laut Gesetzesentwurf beabsichtigte Erganzung der verba legalia ,, dazu bestimmt sind, im wesentli-
chen dieselben Funktionen auszuiiben” ist dem Wortlaut einer europdischen arzneimittelrechtlichen
Sondervorschrift, namlich der ATMP-VO entnommen. Die im GSG geplante Differenzierung bei auto-
logen Transplantaten in Anlehnung an die arzneimittelrechtliche ATMP-VO steht im Widerspruch zur
Gewebesicherheits-RL und ist aus gewebesicherheitstechnischer Sicht kontraproduktiv.

Die Kodierungsrichtlinie und die Entnahmerichtlinie sehen ebenfalls keine Ausweitung des Anwen-

dungsbereichs des GSG auf autologe Transplantate vor, die innerhalb ein und desselben Eingriffs

nicht-homolog verwendet werden.

Der geplanten Anderung liegt somit kein rechtliches Erfordernis zugrunde. Sie hitte eine gravierende

Veranderung der rechtlichen Rahmenbedingungen einer Vielzahl an chirurgischen Eingriffen zur Fol-
ge. Im Falle einer kiinftig vorzunehmenden Differenzierung, ob ein Transplantat homolog oder nicht-
homolog verwendet wird, ware eine Erhdhung der Haftungsrisiken zu beklagen. Dies deshalb, weil
der Rechtsbegriff der ,,im wesentlichen dieselbe(n) Funktion(en)” unbestimmt ist und somit einer Aus-
legung bedirfte. Abgrenzungsfragen wirden in der medizinischen Wissenschaft, insbesondere auf-
grund laufend neuer Forschungserkenntnisse gerade in Zusammenhang mit Zell-
/Gewebetransplantaten kontrovers beurteilt werden, sodass keine Rechtssicherheit in Bezug auf die
Zuordnung bestiinde.

Nachteilige Auswirkung auf Arzteschaft und medizinische Versorgung der Bevolkerung

Die geplante Novelle bedeutet eine weitere Uberregulierung eines bereits mehr als genug regulierten
Bereichs mit abtraglichen Folgen. Bewahrte erfolgreiche Abldufe bei chirurgischen Eingriffen wirden
durch Administrativaufwand beeintrachtigt. Betroffene medizinische Einrichtungen wirden durch
signifikante zusatzliche Kosten finanziell belastet. Eine deutliche Kostensteigerung bei zahlreichen
medizinischen Eingriffen ware zu erwarten. Die Durchfiihrung einer Vielzahl von Heilbehandlungen in
der arztlichen Praxis wiirde durch den Administrationsaufwand zumindest deutlich erschwert und
verteuert. Der Zugang der Patienten zu Heilbehandlungen wiirde erschwert, Osterreich als Zielort fir
Medizintourismus wirde geschwacht, Patienten wirden zum Zweck der Behandlungsdurchfiihrung
ins Ausland abwandern.
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Blockierung der Entwicklung der regenerativen Therapien

Die arztliche Tatigkeit darf nicht von der Erlaubnis durch Arzneimittelbehérden abhangig gemacht
werden. Finanzinteressen der Pharmaindustrie stehen in einem Spannungsverhaltnis zur arztlichen
Therapiefreiheit, derzeit sind insbesondere die Regenerative Medizin und hier speziell Therapien mit
(korpereigenen) Zellen/Gewebe Fokus des Interesses.

Es darf weder eine direkte noch eine indirekte Einflussnahme der Arzneimittelindustrie auf arztliche
Therapieentscheidungen geben. Zahlreiche Studien weltweit belegen die Vertraglichkeit und den
Nutzen von Therapien mit kérpereigenen Zellen/Gewebe. Arzten die Anwendung vielversprechender
neuer Therapien faktisch durch Qualifikation als Arzneimittelherstellung und Normierung unerfillba-
rer Zulassungserfordernisse unmoglich zu machen, ist rechtswidrig und unethisch.

Falscheinschatzung der volkswirtschaftlichen Kosten

Die Folgewirkungen sind dahingehend zu prifen, wie sich eine gedanderte Rechtslage auswirken wir-
de. Derzeit gibt es nur eine Uberschaubare Anzahl von Entnahmeeinrichtungen und Gewebebanken,
weil alle unmittelbar verwendeten autologen Transplantate vom Anwendungsbereich des GSG aus-
genommen sind. Im Falle einer Ausweitung des Anwendungsbereichs des GSG wiirde eine Vielzahl
von Arzten fiir ihre weitere &rztliche Tatigkeit (bzw. zur rechtlichen Absicherung) eine Entnahmeein-
richtung bzw. Gewebebank benétigen. Zahlreiche Arzte wiirden ganz oder zum Teil ins Ausland ab-
wandern, um diese neu entstehenden Rechtsunsicherheiten und Hiirden zu umgehen.

Die administrativen (weitere Uberregulierung) und gesamtwirtschaftlichen Folgewirkungen (betrécht-
licher Kostenzuwachs, Abwandern ins Ausland) sind unter Zugrundelegung der (hypothetischen)
kiinftigen Rechtslage zu beurteilen, nicht aufgrund der jetzigen ,Zahlen“ vor dem Hintergrund der
jetzigen Rechtsordnung.

Unterschiedliche Sicherheitserwagungen fiir chirurgische Eingriffe

Gerade weil flir Zwecke eines chirurgischen Eingriffs komplett andere Qualitéts- und Sicherheitserwa-
gungen maligeblich sind als z.B. bei der Arzneimittelherstellung, sollten in Entsprechung der Vorga-
ben der Gewebesicherheits-RL alle sofort verwendeten autologen Transplantate weiterhin vom um-
fangreichen Dokumentations- und Verwaltungsaufwand, den das GSG normiert, ausgenommen sein.

Vermengung arzneimittelrechtlicher Spezialvorschriften mit Gewebesicherheitsbelangen

Eine aufgrund der missverstandlichen Ausfiihrungen in den Erlduterungen betreffend arzneimittel-
rechtliche Sondernormen (z.B. ATMP-VO) mogliche falschliche Qualifikation medizinischer Eingriffe
als Arzneimittelherstellung fiir neuartige Therapien wiirde eine Vielzahl chirurgischer Arbeitsschritte
plétzlich als (mangels Vorliegen der erforderlichen Genehmigungen) illegale Arzneimittelherstellung
qualifizieren und unzahlige Arzte kriminalisieren.

Durch die Normierung von arzneimittelbehérdlichen (BASG/AGES) Bewilligungserfordernissen fir die
Ausibung arztlicher Tatigkeiten wiirden rechtlich duBerst fragwiirdige EMA-Vorgaben zur Auslegung
europaischer arzneimittelrechtlicher Sondervorschriften (z.B. ATMP-VO) die arztliche Therapiefreiheit
beschrianken und Patienten der Zugang zu Therapien verwehrt. Das gesamte Gesundheitssystem in
Osterreich wiirde durch eine derartige Rechtsansicht erschiittert.
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Unsachliche Bevorzugung von Einrichtungen in Rechtsform einer Krankenanstalt

Die unsachliche legistische Bevorzugung von Einrichtungen in der Rechtsform einer Krankenanstalt
(siehe z.B. Entwurf §§ 2 Z 36, 15 Abs 3 etc. GSG-Novelle) wiirde den niedergelassenen Bereich schwa-
chen und die Patientenversorgung gefahrden. Es wiirde in der Folge zu einer vermehrten Errichtung
von Privatkrankenanstalten kommen. Die Wirtschaftskammer wirde ihre Zustandigkeit im Gesund-
heitsbereich gegeniiber dem Bundesministerium fiir Gesundheit und der Arztekammer ausbauen
konnen. Die Aufsichtsfunktion des Bundesministeriums fir Gesundheit wiirde durch den Bedeu-
tungsgewinn der Wirtschaftskammer beschnitten werden.

Aus diesen Griinden sind die geplante Ausweitung des Geltungsbereichs des GSG und die unsachli-
che Bevorzugung von Einrichtungen in Rechtsform von Krankenanstalten abzulehnen.

e Die bestehende Ausnahmeregelung betreffend alle autologen Transplantate, die innerhalb
ein und desselben Eingriffs verwendet werden, ist beizubehalten.

e Statt ,Krankenanstalt” ist der Begriff ,medizinische Einrichtung” zu verwenden.

e Die Einfuhr von Zellen und Geweben zur Behandlung von lebensbedrohlichen Zustan-
den/Krankheiten ist allgemein vom Anwendungsbereich des GSG auszunehmen.

Gerne stehe ich jederzeit fiir Riickfragen zur Verfliigung bzw. wiirde der Einladung zur Teilnahme an
einem Expertenmeeting zu diesem Thema selbstverstandlich gerne Folge leisten.

Mit freundlichen GriRen
DDr. Karl-Georg Heinrich

als Prasident der
Association Aesthetic and Regenerative Practitioners
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