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gemidl § 21 KHEntgG von den Vertragsparteien nach § 17b Absatz 2 Satz 1
des Krankenhausfinanzierungsgesetzes zu benennende Stelle auf
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Deutsche Stiftung Organtransplantation
Deutsche Transplantationsgesellschaft e. V.
Mitgliedstaaten der Européischen Union

EU-Richtlinie 2006/17/EG der Kommission vom 8. Februar 2006 zur
Durchfiihrung der Richtlinie 2004/23/EG des Europiischen Parlaments und
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und Testung menschlicher Gewebe und Zellen (ABI. 26. November 2012),
zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2012/39/EU der Kommission vom

26. November 2012 zur Anderung der Richtlinie 2006/17/EG hinsichtlich
bestimmter technischer Vorschriften fiir die Testung menschlicher Gewebe
und Zellen (AB1. EU L 327 S. 24)

Embryonenschutzgesetz

Vertragsstaaten des Abkommens {iber den Européischen
Wirtschaftsraum

Spitzenverband Bund der Krankenkassen gemif3 § 217a SGB V
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Glossar medizinischer Fachbegriffe
abdominell den Bauch betreffend

Amnion, Amnionmembran

diinne, gefiBlose innere Eihaut als Teil der Fruchthiille, mit der der
Embryo umgeben ist; wird als Transplantat in der Augenheilkunde
verwendet

allogen hier: von einem (genetisch) anderen Menschen stammend
(vgl. auch: Allograft)

Allograft allogenes Transplantat (also z. B. Ubertragung von menschlichem
Gewebe auf einen anderen Menschen)

Aorta die aus der linken Herzkammer (Ventrikel) abgehende
Hauptschlagader

Aortenklappe Herzklappe im Ubergang der linken Herzkammer zur Aorta

Arzneimittel fiir nevartige Therapien

Gentherapeutika, somatische Zelltherapeutika und biotechnologisch
bearbeitete Gewebeprodukte, s. Artikel 2 Absatz 1 der Verordnung
(EG) 1394/2007 des Européischen Parlaments und des Rates vom
13. November 2007 iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien in
Verbindung mit dem Anhang I Teil IV der Richtlinie 2001/83/EG
des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex fiir Humanarzneimittel.

autolog hier: vom selben Menschen stammend; im Rahmen der
Transplantation Verpflanzung von Gewebe an eine andere Stelle des
selben Menschen/Patienten

Chondrozyten Knorpelzellen

Contegra-Klappen

aus Rindervenen hergestellter Herzklappenersatz

Cornea

Augenhornhaut

Corticalis

duflere, aus kompakter Knochensubstanz bestehende Knochenschicht

Descemet-Membran

eine Schicht der mehrschichtigen Augenhornhaut, grenzt direkt an
das Stroma der Augenhornhaut

Diaphyse Knochenschaft der langen Rohrenknochen
epidermal die (duBere) Haut betreffend
endokrin Hormone betreffend, z. B. endokrines Gewebe, das Botenstoffe

(Hormone) nach innen, d. h. in das Blut oder die Lymphe, absondert

Endothelzellen der Augenhornhaut

Einzelschicht aus Zellen an der Innenseite der mehrschichtigen
Augenhornhaut. Sorgt fiir den richtigen Wassergehalt der
Augenhornhaut und stellt deren Transparenz sicher.

Endothelzellvitalitat

Lebensfdhigkeit der Endothelzellen der Augenhornhaut (MaB fiir die
Qualitét der Spenderhornhaut)

Endothelzelldichte

Anzahl der Endothelzellen der Augenhornhaut pro mm?. (Maf fiir
die Qualitit der Spenderhornhaut)

Fascia, Faszie

derbe Hiille aus Bindegewebe, die einzelne Muskeln, Muskelgruppen
oder Kdorperabschnitte umgeben kann
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Femurkopf Hiiftgelenkkopf des Oberschenkels

Glycerol (Glycerin) ein Alkohol, der unter anderem zur Konservierung von Geweben
eingesetzt wird

Héamostaseologie Lehre von der Blutgerinnung

hamatopoetische Rekonstitution

Wiederherstellung des blutbildenden Organs durch Ubertragung von
Blutstammzellen (hdmatopoetische Stammzellen; HSC) nach
Zerstorung des Knochenmarks (im Rahmen einer Behandlung von
Blutzellkrebs)

HBV Hepatitis-B-Virus
HCV Hepatitis-C-Virus
HIV Humanes-Immundefizienz-Virus

HLA-ibereinstimmendes
Transplantat

HLA (Human Leukocyte Antigen) sind genetisch festgelegte
korpereigene Eiweille mit zentraler Funktion im Immunsystem; der
Grad ihrer Ubereinstimmung zwischen Spender und Empfinger bei
einer Organ- oder Gewebeiibertragung bestimmt den Erfolg der
Transplantation

Homograft vgl. Allograft; hdufig werden menschliche Spenderklappen des
Herzens als Homograft bezeichnet

kardiovaskuldr Herz und GefaBe (Herz-Kreislauf-System) betreffend

Keratinozyten Keratin (Hornsubstanz) bildende Zellen der Haut

Keratoplastik, lamelldre

totaler oder teilweiser operativer Ersatz der Hornhaut des Auges; bei

Keratoplastik der lamelldren Keratoplastik werden nur einzelne Schichten der
Hornhaut ersetzt
Kryokonservierung Haltbarmachen von Zellen und Geweben durch Kélteverfahren

limbale Stammzellen

kleine Anzahl von Zellen, die am Rand der Hornhaut (so genannter
Limbus) vorkommen und die Regenerationsquelle des
Hornhautepithels darstellen

Matching

hier: nach guter Ubereinstimmung der Gewebemerkmale auswihlen

mesenchymal; mesenchymale

multipotente Vorlduferzellen fiir verschiedene Zellen des Stiitz- und

Stammzellen (MSC) Bindegewebes (Knorpelzellen, Knochenzellen, Muskelzellen und
Fettzellen)

muskuloskelettal das Bewegungsorgan (Knochen, Gelenke, Bander und
Skelettmuskeln) betreffend

Meniskus/Menisken scheibenformiger Knorpel in einem Gelenk (z. B. im Knie)

Multi-Gewebeeinrichtung

eine Gewebeeinrichtung, die verschiedene Gewebe wie z. B.
Augenhornhdute, Herzklappen und Knochenpréparationen
verarbeitet

okular das Auge betreffend
ophthalmologisch das Auge betreffend, zum Fachgebiet der Augenheilkunde gehorig
osteochondral auf Knochen (osteo) und Knorpel (chondral) bezogen
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Ovargewebe Eierstockgewebe
Plazenta Mutterkuchen
Perikard Herzbeutel
Pleomorphismus Vielgestaltigkeit, z. B. von Zellen
Polymegatismus unterschiedliche Zellfldche. Entsteht z. B. bei Endothelzellen der

Augenhornhaut, wenn Liicken im Zellverband (durch absterbende
Zellen) durch eine Groenzunahme der Nachbarzelle geschlossen
werden.

Pronucleus-Zelle

Vorkernstadium der Eizelle. Vor der Kernverschmelzung von reifer
Eizelle (weiblicher Pronukleus) und Spermakern (ménnlicher
Pronukleus), also unmittelbar vor Entstehung eines Embryos.

Pulmonalklappe Herzklappe im Ubergang der rechten Herzkammer zur
Lungenschlagader

Revisionsoperationen Wiederholung oder Erweiterung eines zuvor durchgefiihrten
Eingriffs

Schédelkalotte das kndcherne Dach des Schédels, das aus platten, abgeflachten
Knochen besteht.

Skelettal das Knochengeriist (Skelett) betreffend

Sklera Lederhaut des Auges

somatisch korperlich, den Korper betreffend

Spongiosa im Inneren der Knochen liegende Knochensubstanz mit

balkchenartiger Struktur

Stammzellen aus dem Knochenmark
zur hdmatopoetischen Rekonstitution

multipotente Vorlduferzellen (hdmatopoetische Stammzellen; HSC)
fiir die Zellneubildung des Blutes und des Abwehrsystems

Stroma eine Schicht der mehrschichtigen Augenhornhaut, die etwa
90 Prozent der gesamten Augenhornhautdicke ausmacht.

Stromaverinderungen Triibungen, Verdiinnungen, Ablésungen der Descemet-Membran
vom Stroma

thermodesinfiziert durch Erhitzen entkeimt

thorakal den Brustkorb betreffend

Tibia Schienbein

Treponema pallidum Erreger der Syphilis

Vaskularisation Prozess der Neubildung kleiner Blutgefifie bzw. im weiteren Sinn
die Versorgung eines Gewebes mit Gefaflen und Blutkapillaren

Visus Sehscharfe

Viszeraltumor eine in den Eingeweiden (bzw. im Bauchraum) befindliche

Geschwulst
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1. Berichtsauftrag

Nach Artikel 7a des Gewebegesetzes vom 20. Juli 2007 (BGBI. I S. 1574), das am 1. August 2007 in Kraft
getreten ist, hat die Bundesregierung den Deutschen Bundestag und den Bundesrat alle vier Jahre iiber die Si-
tuation der Versorgung der Bevolkerung mit Geweben und Gewebezubereitungen zu unterrichten. Mit der Vor-
lage des Dritten Berichts kommt die Bundesregierung dieser Berichtspflicht nach. Der Bericht erstreckt sich auf
den Zeitraum vom 1. Januar 2014 bis 31. Dezember 2017.

2. Inhalt des Berichts

Der Dritte Bericht der Bundesregierung iiber die Situation der Versorgung der Bevdlkerung mit Geweben und
Gewebezubereitungen nach Artikel 7a des Gewebegesetzes basiert auf den Berichten der Gewebeeinrichtungen
iiber ihre Tétigkeiten, die sie nach § 8d Absatz 3 des Transplantationsgesetzes (TPG) an das PEI zu iibermitteln
haben, sowie auf den Ergebnissen der Befragung der Bundeslidnder, von Verbanden, Fachgesellschaften und
einzelnen Gewebeeinrichtungen durch das BMG. Vom Berichtsauftrag ist die Keimzellspende nicht erfasst.

21. Gesamtbericht des PEIl nach § 8d Absatz 3 TPG

Nach § 8d Absatz 3 Satz 2 TPG {iibermittelt jede Gewebeeinrichtung dem PEI jéhrlich einen Bericht mit den
Angaben zu Art und Menge der entnommenen, aufbereiteten, be- oder verarbeiteten, aufbewahrten, abgegebe-
nen oder anderweitig verwendeten, sowie der eingefiihrten oder ausgefiihrten Gewebe. Hierbei werden sowohl
autologe als auch allogene Gewebe und Gewebezubereitungen erfasst. Die Ubermittlung des jeweiligen Jahres-
berichtes muss spétestens zum 1. Mérz des Folgejahres auf einem Formblatt (TPG-Meldebogen) an das PEI
erfolgt sein. AnschlieBend werden die gemeldeten Daten durch das PEI anonymisiert in einem Gesamtbericht
zusammengestellt und verdffentlicht. Seit dem 29. Juli 2017 ist geregelt, dass ordnungswidrig handelt, wer
vorsétzlich oder fahrlissig einen Bericht nach § 8d Absatz 3 Satz 2 TPG nicht, nicht richtig, nicht vollstédndig
oder nicht rechtzeitig tibermittelt (vgl. § 20 Absatz 1 Nummer 3a TPG). Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer
GeldbuBe bis zu flinftausend Euro geahndet werden.

Der Gesamtbericht des PEI nach § 8d Absatz 3 Satz 6 TPG basiert zunéchst auf den Daten fiir die Meldejahre
2014 bis 2016. Da im Zweiten Bericht der Bundesregierung nur die Anzahl der meldepflichtigen Gewebeein-
richtungen fiir das Jahr 2013, aber keine Meldedaten zu den einzelnen Tétigkeiten aufgefiihrt waren, werden in
diesem Dritten Bericht der Bundesregierung auch die endgiiltigen Meldedaten aus dem Jahr 2013 einbezogen,
um eine bessere Vergleichbarkeit der Meldungen zu erreichen. Fiir das Meldejahr 2017 liegen dem PEI bisher
nur vorldufige Daten vor. Diese beruhen auf einer Riickmeldungsrate von rund 85 Prozent der Gewebeeinrich-
tungen. Die Daten fiir das Meldejahr 2017 sind daher nach Angaben des PEI weder valide noch vergleichbar
mit den Vorjahresdaten. Eine Ahndung der unterbliebenen Meldungen als Ordnungswidrigkeit kann aus recht-
lichen Griinden (Riickwirkungsverbot) erst fiir das Meldejahr 2018 erfolgen.

2.2. Versorgungssituation der Bevolkerung mit Gewebe und Gewebezubereitungen
(Artikel 7a Gewebegesetz)

Um die Situation der Versorgung der Bevolkerung mit Gewebe und Gewebezubereitungen ermitteln zu kénnen,
wurden liber die nach § 8d Absatz 3 TPG erhobenen Angaben hinaus ergdnzende Angaben zum Bedarf in den
Einrichtungen der medizinischen Versorgung und zur Verfiigbarkeit von Gewebe und Gewebezubereitungen
eingeholt.

Dazu wurden die fiir die allgemeinen Einrichtungen der medizinischen Versorgung zustéindigen obersten Lan-
desgesundheitsbehorden und die obersten Landesbehorden aus dem Bereich Wissenschaft fiir die Universitéts-
kliniken sowie Verbiande, Fachgesellschaften und einzelne vom PEI ausgew#hlte Gewebeeinrichtungen im Hin-
blick auf mogliche Versorgungsengpésse (Herzklappen, Augenhornhdute und Gefde) im April 2018 aufgefor-
dert, dem BMG den Bedarf und die Verfiigbarkeit von Gewebe und Gewebezubereitungen fiir die Jahre 2014
bis 2017 mitzuteilen. Auf diese Weise sollte festgestellt werden, ob und wie aus Sicht der die Gewebe vorhal-
tenden, verarbeitenden und nutzenden Einrichtungen der Bedarf filir Patientinnen und Patienten an Gewebe und
Gewebezubereitungen gedeckt werden kann. Insbesondere wurden folgende Daten abgefragt:

— Angaben zum Bedarf an Gewebe und Gewebezubereitungen

Wie viele Anfragen gab es in den entsprechenden Zeitriumen? Sofern keine konkreten Zahlen vorlagen,
wurde um eine allgemeine Einschétzung der Versorgungssituation gebeten.
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—  Angaben zur Verfiigbarkeit von Gewebe und Gewebezubereitungen
Konnten die jeweiligen Anfragen nach Gewebe und Gewebezubereitungen:
—  ohne zeitliche Verzégerung
— mit zeitlicher Verzégerung
erfiillt werden?

—  Sollte der Bedarf nicht gedeckt sein, wurde um die Angabe moglicher Griinde fiir diese Engpésse gebeten.
Zudem sollte moglichst ausgefiihrt werden, welche Strategien verfolgt wiirden, um alternativ Gewebe oder
Gewebezubereitungen zur Bedarfsdeckung zu erhalten (z. B. durch Einfuhr aus dem EU-Ausland oder
Drittstaaten; kiinstliche Gewebe).

Zudem sollten die Antworten gewebespezifisch in einer ibermittelten Tabelle (vgl. Anlage) aufgeschliisselt und
eine Bewertung der Ergebnisse vorgenommen werden. Folgende Gewebearten wurden abgefragt:

—  Muskuloskelettale Gewebe (Knochen, Knorpel, Femurkopf, Sonstige)
—  Kardiovaskulidre Gewebe (Herzklappen, Blutgefdfe, Sonstige)

—  Okulare Gewebe (Augenhornhaut, Lederhaut, Sonstige)

—  Epidermale Gewebe (Haut, Kunsthaut, Sonstige)

—  Endokrine Gewebe (Inselzellen)

—  Sonstige Gewebe (Knochenmark, Amnion, Plazenta, Andere).

3. Teil 1 des Berichts: Gesamtbericht des PEI nach § 8d Absatz 3 TPG

3.1. Allgemeines

Nach § 8d Absatz 3 Satz 1 TPG gilt fiir alle Gewebeeinrichtungen eine Dokumentationspflicht tiber ihre Tétig-
keit einschlieBlich der Angaben zu Art und Menge der entnommenen, untersuchten, aufbereiteten, be- oder
verarbeiteten, konservierten, aufbewahrten, abgegebenen oder anderweitig verwendeten, eingefiihrten und aus-
gefiihrten Gewebe im Sinne von § 1a Nummer 4 TPG. Dariiber hinaus sind die Gewebeeinrichtungen gemél
§ 8d Absatz 3 Satz 2 TPG verpflichtet, dem PEI einmal jdhrlich einen Bericht mit Angaben zu Art und Menge
der entnommenen, aufbereiteten, be- oder verarbeiteten, aufbewahrten, abgegeben oder anderweitig verwende-
ten sowie der eingefiihrten und ausgefiihrten Gewebe vorzulegen (TPG-Meldepflicht), unabhéngig davon, ob
es sich um allogene oder autologe Gewebe bzw. Gewebezubereitungen handelt. Ausgenommen von der Be-
richtspflicht sind autologe Gewebe, die innerhalb ein und desselben chirurgischen Eingriffs — ohne Anderung
der stofflichen Beschaffenheit — einer Person entnommen und riickiibertragen werden wie z. B. Schidelkalotten
(§ 1 Absatz 3 Nummer 1 TPG). Eine weitere Ausnahme bilden Organe im Sinne von § 1a Nummer 1 TPG
inklusive Nebenschilddriisen sowie Ovargewebe (bei autologer Riickiibertragung), Pronukleus-Zellen und Ge-
webeentnahmen zu diagnostischen Zwecken.

Unter dem Begriff Gewebe versteht man gemif § 1a Nummer 4 TPG alle aus Zellen bestehenden Bestandteile
des menschlichen Korpers, die keine Organe im Sinne von § 1a Nummer 1 TPG sind, einschlieBlich einzelner
menschlicher Zellen und der Haut. Der Gewebebegriff umfasst rechtlich auch Keimzellen, die allerdings in
diesem Bericht nicht erfasst werden, weil sie nicht Gegenstand der Berichtspflicht sind. Gewebezubereitungen
gemil § 4 Absatz 30 AMG sind Arzneimittel, die Gewebe im Sinne des § 1a Nummer 4 TPG sind oder aus
solchen Geweben hergestellt worden sind. Neben den klassischen Gewebezubereitungen wie z. B. Herzklappen,
Gefidllen, Augenhornhduten und muskuloskelettalen Gewebezubereitungen werden auch Arzneimittel fiir neu-
artige Therapien (ATMP) erfasst, sofern als Ausgangsstoffe menschliche Gewebe verwendet werden. ATMP
sind nicht Gegenstand dieses Berichtes.

In Deutschland erfolgt die Herstellung des Spektrums der Gewebezubereitungen derzeit durch:
e  drei liberregionale deutsche Multi-Gewebeeinrichtungen

e 22 Knochenbanken mit einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen

e rund 130 lokale Knochenbanken

e 28 deutsche Augenhornhautbanken und

e fiinf deutsche kardiovaskulidre Gewebeeinrichtungen.
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Einige Gewebeeinrichtungen aus anderen EU-Mitgliedstaaten verfiigen iiber eine Genehmigung nach § 21a
Absatz 1 AMG oder eine Bescheinigung nach § 21a Absatz 9 AMG zum Inverkehrbringen von Gewebezube-
reitungen in Deutschland:

e cine Multi-Gewebeeinrichtung (Frankreich)

e zwei muskuloskelettale Gewebeeinrichtungen (Niederlande, Osterreich)

e  drei kardiovaskuldre Gewebeeinrichtungen (Belgien, Niederlande, Spanien)
e  drei Augenhornhautbanken (Italien, Niederlande)

e cine Gewebeeinrichtung fiir Hautgewebe (Niederlande)

3.2 Ubersichten iiber die Meldungen

Der Gesamtbericht basiert auf den ans PEI gemdl3 § 8d Absatz 3 TPG gemeldeten Daten fiir die Meldejahre
2013 bis 2016. Die Zahl der dem PEI bekannten meldepflichtigen Gewebeeinrichtungen ist seit Einfiihrung der
TPG-Meldepflicht von 349 fiir das Jahr 2007 auf 1 427 fiir das Jahr 2017 angestiegen (Tabelle 1). Der Riicklauf
der Meldungen errechnet sich aus dem Verhéltnis der dem PEI vorliegenden TPG-Meldungen zur Gesamtzahl
der dem PEI fiir das jeweilige Meldejahr bekannten Adressen meldepflichtiger Gewebeeinrichtungen.

Tabelle 1

Zahlen der beim PEI erfassten Adressen von Gewebeeinrichtungen und Riicklauf der Meldungen
fiir die Jahre 2013 bis 2017 (einschliefllich reproduktionsmedizinische Einrichtungen)

Anzahl bekannter Adressen | Riicklauf = Anzahl vorliegender Anzahl fehlender

von meldepflichtigen TPG-Meldungen bezogen auf | TPG-Meldungen bezogen
Jahr Gewebeeinrichtungen das jeweilige Meldejahr auf das jeweilige Meldejahr
2013 958 958 (100%) 0 (0%)
2014 1331 1331 (100%) 0 (0%)
2015 1384 1384 (100%) 0 (0%)
2016 1415 1371 (97%) 44 (3%)
2017 1427 1214 (85%) 213 (15%)

Anmerkung: Die im Zweiten Bericht der Bundesregierung aufgefiihrte Zahl von 1 017 meldepflichtigen Einrichtungen fiir das Jahr 2013
beruhte auf vorldufigen Zahlen (81 Prozent, es fehlten 198 Einrichtungen), die mittlerweile vollsténdig erfasst und bereinigt wurden.
Damit konnten auch zwischenzeitlich geschlossene oder nicht (mehr) meldepflichtige Einrichtungen aus der Statistik geldscht werden.

Fiir die Jahre 2013 bis 2015 liegen dem PEI die Meldungen aller Gewebeeinrichtungen vor, die nach Kenntnis
des PEI meldepflichtig sind. Fiir das Jahr 2016 betrdgt die Riickmeldungsrate 97 Prozent. Es fehlen 44 Meldun-
gen. Fiir das Jahr 2017 betrigt die Riickmeldungsrate 85 Prozent, es fehlen 213 Meldungen.

Trotz mehrfacher Erinnerungen der Gewebeeinrichtungen durch das PEI blieben die Meldungen fiir das Jahr
2016 unvollstiandig. Der hidufigste Grund ist, dass die Einrichtung nicht mehr erreichbar ist, da sich die E-Mail-
Adresse, Anschrift und/oder der Ansprechpartner geéindert haben, ohne dass dem PEI diese Anderung mitgeteilt
wurde. Ein weiterer Grund ist, dass Einrichtungen z. B. nicht mehr meldepflichtig sind, weil die Téatigkeit ein-
gestellt oder die Einrichtung geschlossen wurde. Hierliber wird das PEI in den meisten Fillen weder von der
Einrichtung noch von der zustindigen Landesbehdrde informiert.

Der grofite Anteil an neuen meldepflichtigen Gewebeeinrichtungen fallt in den Jahren 2013 bis 2016 auf Ein-
richtungen, die Nabelschnurgewebe melden. Eine geringe Zunahme ist bei Einrichtungen zu verzeichnen, die
fiir Gefille, Knorpelgewebe und Sonstiges (z. B. Mundschleimhaut, Keratinozyten etc.) melden.

Anndhernd konstant (mit kleinen Schwankungen) ist die Anzahl der Gewebeeinrichtungen, deren Meldungen
insbesondere Gewebe vom Auge, Herzklappen, muskuloskelettale Gewebe (mit Ausnahme der Knorpelge-
webe), Amniongewebe, mesenchymale Stammzellen aus dem Knochenmark und Haut betreffen.
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3.3. Allgemeine Auswertung

Im Folgenden sind die Gesamtdaten fiir die Jahre 2013 bis 2016 nach Meldejahren getrennt aufgefiihrt (Tabel-
len 2 bis 5). Das Meldejahr entspricht dem Kalenderjahr. Die Daten zu Hautgeweben werden aufgrund der nicht
einheitlichen Meldungen in Fliche (Hautgewebe in cm?) gegeniiber Stiickzahl in einer separaten Tabelle darge-
stellt.

Ab dem Meldejahr 2014 wurde bei den Daten fiir die Einfuhr und die Ausfuhr von Gewebe bzw. Gewebezube-
reitungen erstmalig zwischen dem ,,Verbringen nach Deutschland (DE) aus einem Mitgliedstaat der Europii-
schen Union (EU)*“ und der ,,Einfuhr nach DE aus einem Drittstaat” sowie dem ,,Verbringen aus Deutschland
in die EU* und der ,,Ausfuhr aus DE in einen Drittstaat” unterschieden.

Tabelle 2

Ubersicht iiber die Gesamtmeldungen im Jahr 2013, differenziert nach den Geweben

verworfen verworfen aufbewahrt gelagert
2013 direkt nach| aufbereitet/ bei/ nach| abgegeben/| eingefiihrt| ausgefiihrtf (gewonnen| (Gesamt-
entnommen| Entnahme| verarbeitet| Verarbeitung| transplantiert nach DE aus DE| im Meldejahr) bestand)
Augenhornhaut (Cornea) 8.375 135 8.384 2.507 5.642 639 125 2.187 0
Lederhaut (Sklera) 60 0 76 6 28 16 16 50 18
Limbale Stammzellen 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Herzklappen 199 31 200 84 122 115 0 76 230
Gefale 185 34 160 16 115 0 0 54 156
Herzbeutel (Perikard) 17 0 17 16 0 75 0 76 1.483
komplette Knochen 1.267 257 1.194 57 100 384 100 213 111
Femurkopf 14.562 2.758 12.497 1.274 15.915 1.343 1.836 7.439 7.231
Knochenpréparationen 192 141 5.095 357 30.189 2.715 27.355 4.924 27.272
Weichgewebe 2.764 201 2.511 1.360 1.351 2.766 289 1.061 6.676
Knorpel 2.871 34 2.714 90 2.472 13 4 94 799
Amniongewebe 151 5 3.406 640 3.511 35 54 1.139 1.109
mesenchymale Stammzellen
(MSC) aus dem Knochenmark 109 1 97 28 97 6 0 43 144
Nabelschnurgewebe 24 2 22 0 0 0 0 22 23
Sonstiges (Mundschleimhaut,
Keratinozyten etc.) 127 0 148 20 350 19 35 55 146
Summe 30.903 3.599 36.521 6.455 59.892 8.126 29.814 17.433 45.398
verworfen verworfen aufbewahrt gelagert
2013 direkt nach| aufbereitet/ bei/ nach| abgegeben/| eingefiihrt| ausgefiihrtf (gewonnen| (Gesamt-
entnommen| Entnahme| verarbeitet| Verarbeitung| transplantiert nach DE aus DE| im Meldejahr) bestand)
Hautgewebe (Flache in cm?) 374.035 1.408| 1.324.231 2.561 111.865| 1.364.818 681.284 457.278 249.682
Hautgewebe (Stiickzahl) 297 1 2.224 5 766 2.186 1.788 511 2.601
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Tabelle 3

Ubersicht iiber die Gesamtmeldungen im Jahr 2014, differenziert nach den Geweben

verworfen verworfen| auft hrt L t
2014 direkt nach| aufbereitet/ bei/ nach| abgegeben/| verbracht| verbracht| eingefiihrt| ausgefiihrt (gewonnen| (Gesamt-
er 1| Entnahme| verarbeitet| Verarbeitung| transplantiert| nach DE| in die EU| nach DE aus DE| im jahr) bestand)
Augenhornhaut (Cornea) 8.556 190 8.559 2.686| 6.170 287 41 840 59 1.481 0
Lederhaut (Sklera) 40 0| 40 4 11 0 0| 0| 0 31 37
Limbale Stammzellen 13 0 11 3 10 0 0 0 0 0 0
Herzklappen 261 57 215 82 192 65 5 43 3 54 192
Gefale 165 1 157 54 134 34 2 0 0 87 189
Herzbeutel (Perikard) 3 0 3 1 0 136 0 0 0 138 2.183
komplette Knochen 1.300 21 1.030 73 76 192 0 66 0 151 66
Femurkopf 10.228 1.404 9.538 947 10.518 1.810 468 0 699 5.729 5.919
Knochenpréparationen 194 0 8.044 454 37.316 2.005 1.413 2.677 35.649 11.594 29.183
Weichgewebe 2.604 279 2.966 1.074 5.366 822 533 1.120 970 1.959 8.010
Knorpel 2.933 326 3.537 299 2.672 538 162 10 410 485 1.676
Amniongewebe 113 4 4.346 875 3.928 0 44 7 33 1.489 1.439
mesenchymale Stammzellen
(MSC) aus dem Knochenmark 62 0 49 6 45 4 3 0 0 23 51
Nabelschnurgewebe 508 4 503 0 0 0 0 0 0 503 503
Sonstiges (Mundschleimhaut,
Keratinozyten etc.) 99 0 99 26 717 2 0 0 0 24 264
Summe 27.079 2.286 39.097 6.584] 67.155 5.895 2.671 4.763 37.823 23.748 49.712
verworfen verworfen aufbewahrt gelagert
2014 direkt nach| aufbereitet/ bei/ nach| abgegeben/| verbracht| verbracht| eingefiihrt| ausgefiihrt (gewonnen| (Gesamt-
entr Er verarbeitet| Verarbeitung| transy iertf nach DE| in die EU| nach DE aus DE| im M jahr) bestand)
Hautgewebe (Flache in cm?) 102.819 0 830.656 1.910 95.122 87.266 346| 756.843 602.649 694 54.905
Hautgewebe (Stiickzahl) 194 0 1.667 9 1.230 14 7 1.497 1.542 136 1.833
Tabelle 4
Ubersicht iiber die Gesamtmeldungen im Jahr 2015, differenziert nach den Geweben
verworfen verworfen| aufb t lagert
2015 direkt nach| aufbereitet/ bei/ nach| abgegeben/| verbracht| verbracht| eingefiihrt| ausgefiihrt (gewonnen| (Gesamt-
ent 1| Entnahme| verarbeitet| Verarbeitung| transplantiert| nach DE| in die EU| nach DE aus DE| im jahr) bestand)
Augenhornhaut (Cornea) 9.583 181 9.400 3.019] 7.035 152 4 1.077 63| 757 0
Lederhaut (Sklera) 22 1 33 19 26 0 0 0 0 23 29
Limbale Stammzellen 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Herzklappen 309 54 278 60 148 66 29 5 16 108 200
Gefale 361 19 273 67| 98 0 4 0 0 135) 223
Herzbeutel (Perikard) 1 0 25 1 0 131 0 0 0 157 1.928
komplette Knochen 990 49 1.074 116 85 253 0 126 0 120 97
Femurkopf 12.011 2.138 12.272 909 11.814 2.404 993 0 85 7.548 9.038
Knochenpraparationen 69 0 11.761 1.198 31.078 4.282 1.421 1.396 7.562 4.119 30.393
Weichgewebe 4.938 1.420 4.358 190 2.225 2.558 330 1.252 571 1.110 6.169
Knorpel 3.532 11 5.150 789 3.322 637 103 155 680 442 1.451
Amniongewebe 178 16 4.000 759 4.077 0 9 0 81 944 1.295
mesenchymale Stammzellen
(MSC) aus dem Knochenmark 58 0 105 11 102 9 50 12 4 75 202
Nabelschnurgewebe 892 33 859 0 0 0 0 0 0 859 1.324
Sonstiges (Mundschleimhaut,
Keratinozyten etc.) 117 6 109 9 665 1 0 0 0 13 361
Summe 33.061 3.928 49.697 7.147 60.675 10.493 2.943 4.023 9.062 16.410 52.710
verworfen verworfen aufbewahrt gelagert
2015 direkt nach| aufbereitet/ bei/ nach| abgegeben/| verbracht| verbracht| eingefiihrt| ausgefiihrt (gewonnen| (Gesamt-
Er t verarbeitet| Verarbeitung| transplantiert| nach DE| in die EU| nach DE aus DE| im Meldejahr) k d)
Hautgewebe (Flache in sz) 132.174 0 142.320 373 152.446 32.000 248 25.656 10.622 272 106.608
Hautgewebe (Sttickzahl) 144 0 218 8 980 52 42 37 49 126 2.890
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Tabelle 5

Ubersicht iiber die Gesamtmeldungen im Jahr 2016, differenziert nach den Geweben

verworfen verworfen| aufbewahrt gelagert
2016 direkt nach| aufbereitet/| bei/ nach| abgegeben/| verbracht| verbracht| eingefiihrt| ausgefiihrt, (gewonnen| (Gesamt-
entr 1| Entnahme| verarbeitet| Verarbeitung| tr itiert| nach DE| in die EU| nach DE aus DE| im Meldejahr) bestand)
Augenhornhaut (Cornea) 11.003 158 10.477 3.479 7.450 93 11 1.179 71 0 0
Lederhaut (Sklera) 37 0 37 4 22 0 0 0 0 17 30
Limbale Stammzellen 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Herzklappen 377 91 332 70 111 140 75) 3 21 126 233
GefaRe 559 57 294 72 122 2 1 0 0| 175 299
Herzbeutel (Perikard) 0 0 0 1 0 146 0 0 0 145 2.333
komplette Knochen 1.574 10 615 16 102 1 0 0 0 12 12
Femurkopf 12.627 1.795 7.199 585 5.005 78 2.042 1 46 1.286 2.343
Knochenpraparationen 66 0 10.448| 1.701 29.591 2.027 5.298 2.321 12.300 5.818 33.291
Weichgewebe 3.925 95 5.293 1.120 5.339 775 307 1.718 612 4.521 6.121
Knorpel 3.889 42 5.975 1.145 3.660 550 211 456 415 708 1.732
Amniongewebe 246 15 4.866 1.265 4.448 1 16 1 65 855 1.123
mesenchymale Stammzellen
(MSC) aus dem Knochenmark 172 0 153 0 159 0 92 0 74 145 153
Nabelschnurgewebe 1.080 15 1.064 0 0 0 0 0 0 1.063 2.312
Sonstiges (Mundschleimhaut,
Keratinozyten etc.) 86 6 79 15 720 0 0 0 0| 27 125
Summe 35.641 2.284 46.832 9.473 56.729 3.813 8.053 5.679 13.604 14.898 50.107
verworfen verworfen aufbewahrt gelagert
2016 direkt nach| aufbereitet/ bei/ nach| abgegeben/| verbracht| verbracht| eingefiihrt| ausgefiihrt (g nnen| ( t
entr 1| Entnahme| verarbeitet| Verarbeitung| transplantiert| nach DE| in die EU| nach DE aus DE| im Meldejahr) bestand)
Hautgewebe (Fléache in cmz) 59.877 0 73.093 181 217.639 139.243 23.236 4.234 285 12.881 66.816
Hautgewebe (Stiickzahl) 405 0 720 8 0 241 664 13 2 742 1.552

Im Jahr 2013 wurden insgesamt 30 903 Gewebe entnommen und 8 126 eingefiihrt, 59 892 abgegeben oder
transplantiert, 45 398 gelagert und 29 814 ausgefiihrt (Tabelle 2).

Im Jahr 2014 wurden insgesamt 27 079 Gewebe entnommen und 5 895 aus der EU nach Deutschland verbracht
bzw. 4 763 eingefiihrt, 67 155 abgegeben oder transplantiert, 49 712 gelagert und 2 671 aus Deutschland in die
EU verbracht bzw. 37 823 ausgefiihrt (Tabelle 3).

Im Jahr 2015 wurden insgesamt 33 061 Gewebe entnommen und 10 493 nach Deutschland verbracht bzw. 4 023
eingefiihrt, 60 675 abgegeben oder transplantiert, 52 710 gelagert und 2 943 aus Deutschland in die EU ver-
bracht bzw. 9 062 ausgefiihrt (Tabelle 4).

Im Jahr 2016 wurden insgesamt 35 641 Gewebe entnommen und 3 813 nach Deutschland verbracht bzw. 5 679
eingefiihrt, 56 729 abgegeben oder transplantiert, 50 107 gelagert und 8 053 aus Deutschland in die EU ver-
bracht bzw. 13 604 ausgefiihrt (Tabelle 5).




Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

—15-

Drucksache 19/5675

Tabelle 6

Ubersicht iiber die Gesamtsummen der entnommenen, nach Deutschland verbrachten, eingefiihrten,
abgegebenen oder transplantierten, gelagerten und in die EU verbrachten bzw. in Drittstatten

ausgefiihrten Gewebe und Gewebezubereitungen (mit Ausnahme des Hautgewebes)

in den Jahren 2013 bis 2016

gelagert
verbracht | eingefiihrt | abgegeben/ (Gesamt- verbracht | ausgefiihrt
entnommen| nach DE nach DE | transplantiert bestand) in die EU aus DE
2013 30.903 k.A. k.A. 59.892 45.398 k.A. k.A.
2014 27.079 5.895 4.763 67.155 49.712 2.671 37.823
2015| 33.061 10.493 4.023 60.675 52.710 2.943 9.062
2016| 35.641 3.813 5.679 56.729 50.107 8.053 13.604

Fiir das Jahr 2013 wurde bei der Einfuhr und Ausfuhr noch nicht zwischen dem ,,Verbringen nach Deutschland (DE) aus einem Mitglied-
staat der Europédischen Union (EU)“ und ,,Einfuhr nach DE aus einem Drittstaat™ sowie ,,Verbringen aus Deutschland in die EU* und
Ausfuhr aus DE in einen Drittstaat® unterschieden.

Fiir das Jahr 2013 gibt es in den entsprechenden Spalten keine Angaben (k. A.).

Ubersicht iiber die vorlidufigen Daten fiir das Jahr 2017, differenziert nach den Geweben

Tabelle 7

verworfen verworfen fb t t
20 direkt nach| aufbereitet/ bei/ nach| abgegeben/| verbracht| verbracht| eingefiihrt| ausgefiihrt| (gewonnen| (Gesamt-
entnommen| Ent verarbeitet| Verarbeitung| transplantiert) nach DE| in die EU| nach DE aus DE| im Meldejahr)| bestand)
Augenhornhaut (Cornea) 5.995 79 9.343 3.156 6.809 63 15 1.529 65 0 0
Lederhaut (Sklera) 46 2 111 23 64 0 0 0 0 27 30
Limbale Stammzellen 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Herzklappen 237 57 434 135 141 139 55 1 18 178 295
Gefalle 331 3 303 91 101 1 4 0 0 174 357
Herzbeutel (Perikard) 0 0 0 0 0 72 0 0 0 72 1.992
komplette Knochen 1.906 54 441 4 37 177 0 92 0 32 31
Femurkopf 12.900 1.590 10.139 848 7.060 2.037 2.687 0 330 5.573 7.701
Knochenpraparationen 63 0 8.608 1.606 30.635 3.184 3.840 1.563 7.105 16.015 28.087
Weichgewebe 3.424 28 3.319 958 322 565 86 460 45 3.003 4.786
Knorpel 3.379 0 4.896 773 3.232 377 104 165 586 627 2.291
Amniongewebe 288 15 4.109 903 3.472 0 9 0 65 1.667 1.558
mesenchymale Stammzellen
(MSC) aus dem Knochenmark 28 0 27 4 85 0 89 0 10 178 200
Nabelschnurgewebe 3.907 106 4.082 6 16 675 0 140 0 4.076 10.893
Sonstige (Mundschleimhaut,
Keratinozyten etc.) 131 0 122 21 586 0 89 0 0 27 83
Summe 32.635 1.934 45.934, 8.565 52.560 7.290 6.978 3.950 8.224 31.649 58.304
2017 verworfen verworfen ) ) aufbewahrt gelagert
direkt nach| aufbereitet/ bei/ nach| abgegeben/| verbracht| verbracht| eingefiihrt| ausgefiihrt| (gewonnen| (Gesamt-
entnommen| Entnahme| verarbeitet|Verarbeitung| transplantiert| nach DE| in die EU| nach DE aus DE| im Meldejahr)| bestand)
Hautgewebe (Flache in cm’) 87.485 0 87.485 3.783 289.012| 155.416 182.074 20.345 64.806 783.254 333.816
Hautgewebe (Stiickzahl) 45 0 45 14 1.207 239 118 0 42 874 2.552
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Die bei der Auswertung der Daten verwendeten Begrifflichkeiten wie leichter, deutlicher, starker und extremer
Anstieg bzw. Abfall sind in Tabelle 8 dargestellt.

Tabelle 8
Verwendete Begrifflichkeiten fiir Anstieg/Abfall von Anderungen
leicht Anderung bis 10 Prozent
deutlich Anderung zwischen 11 und 20 Prozent
stark Anderung zwischen 21 und 30 Prozent
extrem Anderung iiber 30 Prozent

Hinsichtlich der entnommenen Gewebe ergibt sich zwischen 2013 und 2016 eine deutliche Erhohung um 4 738
Stiick. Lediglich im Jahr 2014 ging die Zahl der Entnahmen zuriick. Die Zahlen fiir die nach Deutschland ver-
brachten Gewebe bzw. Gewebezubereitungen schwankt zwischen 5 895 im Jahr 2014, 10 493 im Jahr 2015 und
3 813 im Jahr 2016. Dafiir erhoht sich die Einfuhr von 4 763 Geweben bzw. Gewebezubereitungen im Jahr 2014
auf 5 679 im Jahr 2016.

Informationen, ob es sich bei den verbrachten oder eingefiihrten Geweben um Ausgangsmaterial fiir die Verar-
beitung zu einer Gewebezubereitung oder um die fertige Gewebezubereitung handelt, liegen nicht vor (gleiches
gilt fiir das Verbringen in die EU bzw. die Ausfuhr). Hinsichtlich der Abgabe bzw. Transplantation zeigt sich
ein deutlicher Anstieg von 59 892 im Jahr 2013 auf 67 155 im Jahr 2014. Danach gibt es einen Riickgang auf
60 675 abgegebene bzw. transplantierte Gewebezubereitungen im Jahr 2015 und einen weiteren Riickgang auf
56 729 im Jahr 2016, obwohl mehr Gewebe entnommen und eingefiihrt wurde als in den Vorjahren. Der Riick-
gang entspricht der Erhohung der ausgefiihrten Gewebe bzw. Gewebezubereitungen (vgl. unten).

Der Gesamtbestand der gelagerten Gewebe ist grundsitzlich kontinuierlich deutlich gestiegen von 45 398 im
Jahr 2013 auf 52 710 im Jahr 2015. Lediglich im Jahr 2016 wird mit 50 107 gelagerten Geweben ein leichter
Riickgang gegeniiber dem Vorjahr verzeichnet.

Beziiglich des Verbringens von Gewebe aus Deutschland in die EU steigen die Zahlen von 2 671 im Jahr 2014
auf 8 053 im Jahr 2016. Bei der Ausfuhr in Drittstaaten schwanken die Zahlen der ausgefiihrten Gewebe extrem:
37 823 im Jahr 2014, dann erfolgt ein Abfall auf 9 062 im Jahr 2015 und abermals ein Anstieg auf 13 604
ausgefiihrte Gewebe im Jahr 2016. Die Ausfuhr von Geweben im Jahr 2016 gegeniiber 2015 ist ungefdhr um
4 000 gestiegen.

Der Anteil der in sich schliissigen Daten hat im Vergleich zu den ersten Berichten des PEI aus den Jahren 2011
und 2014 geméal § 8d Abs. 3 TPG bzw. den beiden ersten Berichten der Bundesregierung (Bundestagsdrucksa-
chen 17/2751, 18/2261) aufgrund der Optimierung des Meldebogens und Verbesserung bzw. Einfithrung gewe-
bespezifischer Glossare sowie einer Beispielrechnung zur Plausibilitétsiiberpriifung zugenommen. Hierzu ge-
horen die gemeldeten Daten fiir Augenhornhidute, kardiovaskuldre Gewebe, Femurkdpfe, Knochenpraparatio-
nen, Knorpelzellpraparationen, Weichgewebe, Hautgewebe (Fliache), Hautgewebe (Stiickzahl; Ausnahme Mel-
dejahr 2015), Amniongewebe, mesenchymale Stammzellen aus dem Knochenmark, Nabelschnurgewebe und
weitere sonstige Gewebe.

Zu den nicht schliissigen Daten zdhlen lediglich die Meldungen zu kompletten Knochen, sowie Hautgewebe
(Stiickzahl, Meldejahr 2015). Hierbei ist eine hdufige Diskrepanz zwischen den Zahlen bei der Entnahme und
Verarbeitung im Vergleich zu den Zahlen bei der Abgabe bzw. Transplantation, Verbringen in die EU bzw.
Ausfuhr und Lagerung festzustellen, die sich weder durch die Verwendung von Bestéinden aus den Vorjahren
noch durch ein Verbringen aus der EU oder eine entsprechende Einfuhr erkléren lasst.

Eine bereits in fritheren Berichten des PEI und der Bundesregierung aufgefiihrte Erklarungsmoglichkeit ist, dass
Gewebeeinrichtungen aus den EU-Mitgliedstaaten und den EWR-Vertragsstaaten oder Drittstaaten nur die mel-
depflichtigen Tatigkeiten melden, die in Deutschland durchgefiihrt werden. Das kommt z. B. zum Tragen, wenn
nur die Entnahme des Gewebes und/oder die Abgabe der Gewebezubereitung in Deutschland erfolgen, die Be-
und Verarbeitung aber auflerhalb von Deutschland stattfinden. In diesem Fall miissen lediglich Angaben zur
Entnahme, Verbringen in die EU/Ausfuhr des Gewebes, Verbringen nach Deutschland/Einfuhr des Produktes
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sowie Abgabe bzw. Transplantation, Lagerung und ggf. Verwerfung der Gewebezubereitung gemeldet werden.
Diese Angaben sind nicht immer vollsténdig bzw. nachvollziehbar. Umgekehrt kann auch die Entnahme in
einem anderen Staat erfolgen, wihrend lediglich die Be- und Verarbeitung in Deutschland durchgefiihrt wird.
In diesem Fall sind die Angaben zum Verbringen nach Deutschland, Einfuhr, Be- und Verarbeitung, Verwer-
fung, Abgabe oder Transplantation und ggf. Ausfuhr meldepflichtig. Des Weiteren gibt es Gewebe wie z. B.
bei den Knochenpréparationen, die nach der Entnahme gestiickelt werden. Insgesamt kann es basierend auf den
genannten Griinden zu Datenverzerrungen kommen.

3.4. Gewebespezifische Auswertung

Um eine bessere Vergleichbarkeit der Meldungen zu den einzelnen Geweben und Gewebezubereitungen hin-
sichtlich der einzelnen Meldejahre zu gewiéhrleisten, werden die Gesamtdaten in Kapitel 3.4. detailliert ausge-
wertet und in gewebespezifischen Grafiken dargestellt. Dabei sind die Daten fiir die Meldejahre 2013 bis 2016
jeweils in einer Grafik zusammengefasst und die gemeldeten Zahlen unter jeder Grafik nochmals in Form einer
Tabelle aufgefiihrt. In der Legende zu jeder Grafik ist die Anzahl der Meldungen von Gewebeeinrichtungen
aufgefiihrt, auf denen die Daten beruhen. Die Schwankungen dieser Zahlen bezogen auf die Meldejahre beruhen
v. a. auf Meldungen von Entnahmeeinrichtungen bzw. Einrichtungen, die nur fiir Verbringen, Einfuhr, Abgabe
oder Lagerung melden. Die Zahl dieser Meldungen variiert hinsichtlich der Meldejahre. Es ist anzumerken, dass
die Summe der Einzelmeldungen nicht die oben in Tabelle 1 aufgefiihrten Gesamtsummen der dem PEI be-
kannten meldepflichtigen Gewebeeinrichtungen ergibt, da zum einen nicht fiir alle Gewebe entsprechende Gra-
fiken und die Zahl der Meldungen dargestellt sind, zum anderen einige Gewebeeinrichtungen Daten fiir mehrere
Gewebe ilibermitteln und schlieBlich in der Gesamtsumme auch die reproduktionsmedizinischen Einrichtungen
enthalten sind, deren Daten jedoch nicht Gegenstand dieses Berichts sind.

Bei Betrachtung der dem PEI vorliegenden Meldungen fillt der hochste Anteil der entnommenen Gewebe in
allen Meldejahren auf Femurkopfe, gefolgt von den Augenhornhiuten. Mengenmaifig folgen in den Jahren 2013
und 2014 die Knorpelentnahmen und in den Jahren 2015 und 2016 die Weichgewebe. Dafiir rangieren in den
Jahren 2013 und 2014 an vierter Stelle die Weichgewebe und in den Jahren 2015 und 2016 die Knorpelentnah-
men. Im Jahr 2017 wurden ebenfalls Femurkdpfe am meisten entnommen, gefolgt von den Augenhornhéuten.
Erstmalig kommt dann an dritter Stelle mengenméBig die Entnahme von Nabelschnurgewebe vor dem Weich-
gewebe.

Bei den abgegebenen oder transplantierten Gewebezubereitungen (mit Ausnahme des Hautgewebes) stellen die
Knochenpriparationen in allen Meldejahren den grofiten Anteil, gefolgt von den Femurkdpfen und den Augen-
hornhduten in den Jahren 2013 bis 2015. An vierter Stelle folgt im Jahr 2013 und im Jahr 2015 das Amnionge-
webe und im Jahr 2014 das Weichgewebe. Im Jahr 2016 liegen dagegen zahlenméBig die abgegebenen oder
transplantierten Augenhornhdute an zweiter Stelle, gefolgt vom Weichgewebe und den Femurkdpfen. Auch im
Jahr 2017 liegt der groBte Anteil an abgegeben oder transplantierten Gewebezubereitungen bei den Knochen-
préparationen. Mengenmafig folgen die Femurkdpfe, Augenhornhédute und das Amniongewebe.

3.4.1. Meldungen liber Gewebe und Gewebezubereitungen aus Augen

Im Rahmen der TPG-Meldepflicht werden fiir Gewebe und Gewebezubereitungen aus Augen, Daten zur Ent-
nahme, Be- oder Verarbeitung und Transplantation differenziert fiir humane Augenhornhaut (Cornea), Leder-
haut (Sklera) und limbale Stammzellen gemeldet. Gegeniiber den Augenhornhiuten spielen die Daten fiir die
Entnahme, Be- oder Verarbeitung und Anwendung von Lederhaut (Sklera) bzw. limbalen Stammzellen eine
deutlich untergeordnete Rolle. ZahlenméaBig liegt der Schwerpunkt auf den gemeldeten Daten zu Augenhorn-
hiuten, sodass die folgende Auswertung auf humane Augenhornhéute fokussiert ist (Abbildung 1).

Die gemeldeten Zahlen fiir die Jahre 2013 bis 2016 sind in der Tabelle unter der Graphik aufgefiihrt. Demzu-
folge gab es hinsichtlich der entnommenen Augenhornhiute einen kontinuierlichen Anstieg von 8 375 im Jahr
2013 auf 11 003 im Jahr 2016. Seit 2008 zeigt sich hiermit ein fast stetiger Anstieg bei der Entnahme von
Augenhornhiuten, der sich nicht durch eine hohere Anzahl von Gewebeeinrichtungen erkldren lasst, die Daten
fiir Augenhornhéute melden, da die Anzahl der meldepflichtigen Augenhornhautbanken seit dem Jahr 2008
relativ konstant geblieben ist. Der Anteil an verworfenen Augenhornhiuten bei bzw. nach der Verarbeitung
liegt im Durchschnitt bei 30 Prozent. Wie in den Gesamtberichten des PEI fiir das Jahr 2008 bzw. fiir die Jahre
2009 bis 2011 aufgefiihrt, konnten die Verwurfsraten unter anderem auf folgenden Griinden beruhen:
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a. festgestellte Kontaminationen wihrend der Kultivierung (gegebenenfalls verursacht durch bereits vor-
handene Kontaminationen vor der Kultivierung der Hornhéaute),

b. zu geringe Endothelzelldichte,
¢. Stromaverdnderungen: Triibungen, Verdiinnungen, Ablésung der Descemet-Membran,

d. abweichende Endothelzellvitalitit, z. B. grofle, zentrale Mehrzellnekrosen oder mehrere zusammenhén-
gende Endothelzellgruppennekrosen,

e. auffillige Endothelzellmorphologie, z. B. ausgeprégter Pleomorphismus (keine hexagonale Struktur) oder
ausgepragter Polymegatismus (unterschiedliche Zellflache).

Abbildung 1

Meldungen zu Augenhornhiuten®

12.000 - Augenhornhaut (Cornea)
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2013 8375 135 8.384 2.507 5.642 639 126 2.187 0
2014 8556 190 8.559 2.686 8.170 287 41 840 59 1.481 0
2015 9583 181 9.400 3.019 7.035 162 4 1.077 83 757 0
2016 11.003 158 10.477 3479 7.450 93 i 1.179 " 0 0

* Fiir das Meldejahr 2013 liegen fiir die Spalten ,,verbracht nach DE* und ,,verbracht aus DE* keine Angaben vor.

Die Daten beruhen auf Meldungen von 51 Gewebeeinrichtungen (GWE) fiir das Jahr 2013, 44 GWE fiir das Jahr 2014, 51 GWE fiir das
Jahr 2015 und 53 GWE fiir das Jahr 2016.

Auffillig ist, dass die Verwurfsrate im Vergleich zu den vorherigen Meldejahren 2008 bis 2012 um fast 10 Pro-
zent auf 30 Prozent zuriickgegangen ist. Allerdings handelt es sich hierbei um einen Mittelwert. Es gibt Augen-
hornhautbanken mit einer hoheren Verwurfsrate und solche mit einer deutlich niedrigeren Verwurfsrate. Daher
werden sich beim Mittelwert immer Schwankungen ergeben.

Der Anteil abgegebener oder transplantierter Augenhornhdute weist ebenfalls einen kontinuierlichen Anstieg in
den Jahren 2013 bis 2016 von 5 642 auf 7 450 auf. Bei den nach Deutschland verbrachten Augenhornhiuten
zeigt sich ein extremer Riickgang von 287 auf 93, wéhrend die Einfuhr von Augenhornhduten als Ausgangsma-
terial eine extreme Erhéhung von 639 im Jahr 2013 auf 1 179 im Jahr 2016 aufweist.

Auffillig fiir die Meldejahre 2013 bis 2015 sind die Diskrepanzen zwischen Lagerung der im Meldejahr ge-
wonnenen Augenhornhiute und der Gesamtlagerung. Das lésst sich nur durch fehlerhaftes Ausfiillen des Mel-
debogens einiger Gewebeeinrichtungen erkldaren. Da Augenhornhiute sowohl bei der Kurzzeitkultivierung ma-
ximal eineinhalb Wochen als auch bei der Organkultivierung maximal vier Wochen aufbewahrt werden kénnen,
sollten zum Stichtag 31. Dezember die Daten fiir die Spalten ,,aufbewahrt (gewonnen im Meldejahr)“ sowie
»Oesamtlagerung® identisch sein. Mit Ausnahme der Lagerung sind die gemeldeten Daten fiir Augenhornhéute
nachvollziehbar.
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Im Gegensatz zu den Daten der vorherigen Meldejahre liegt die Zahl der entnommenen Augenhornhéute im
Jahr 2017 (basierend auf vorldufigen Daten) bisher bei 5 995 Stiick, wahrend 9 343 Augenhornhiute verarbeitet
wurden. Das lédsst sich dadurch erklédren, dass einerseits noch einige Meldungen von Entnahmeeinrichtungen
mit erfahrungsgeméal hohen Entnahmezahlen fehlen und andererseits 1 529 Augenhornhéute als Ausgangsma-
terial eingefiihrt und 63 Augenhornhiute aus der EU nach Deutschland verbracht wurden. Der Verwurf bei bzw.
nach der Verarbeitung liegt derzeit bei 34 Prozent. 6 809 Augenhornhéute wurden als abgegeben bzw. trans-
plantiert gemeldet. Verschwindend kleine Mengen an Augenhornhéuten wurden in die EU verbracht (15) bzw.
ausgefiihrt (65). Fiir das Meldejahr 2017 wurden keine gelagerten Augenhornhéute gemeldet.

3.4.2. Meldungen iiber kardiovaskulare Gewebe und Gewebezubereitungen

Hinsichtlich der kardiovaskuldren Gewebe und Gewebezubereitungen liegen dem PEI Meldungen differenziert
fiir Herzklappen, Gefdfle und Herzbeutel (Perikard) vor.

In der folgenden Auswertung wird der Fokus auf die gemeldeten Daten fiir Herzklappen und Geféle gelegt, da
die Zahlen fiir entnommenes und verarbeitetes Perikard verhdltnisméBig klein sind. Es wurde kein Perikard in
Deutschland abgegeben oder transplantiert, in die EU verbracht oder aus Deutschland ausgefiihrt. Eine kon-
stante Zahl wurde iiber die vier Meldejahre eingefiihrt (im Durchschnitt 140 pro Jahr) und eine grundsétzlich
steigende Zahl gelagert (1 483 im Jahr 2013 und 2 333 im Jahr 2016). Der Anstieg des gelagerten Perikards
liegt allerdings extrem hdher als die Zahl des eingefiihrten Perikards. Das lésst sich dadurch erkldren, dass beim
Perikard durch Teilung aus einer Gewebespende mehrere Gewebepriparate hergestellt werden. Allerdings feh-
len hierzu die entsprechenden Angaben der Gewebeeinrichtungen bei der Verarbeitung.

Wie bei den Augenhornhéuten gibt es auch bei den entnommenen Herzklappen einen kontinuierlichen Anstieg
von 199 im Jahr 2013 auf 377 im Jahr 2016 (Abbildung 2). Damit liegt die Hohe der Entnahme wieder leicht
iiber dem Meldejahr 2012 mit 342 (vgl. Zweiter Erfahrungsbericht der Bundesregierung).

Abbildung 2

Meldungen zu Herzklappen*
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* Fiir das Meldejahr 2013 liegen fiir die Spalten ,,verbracht nach DE* und ,,verbracht aus DE* keine Angaben vor.

Die Daten beruhen auf Meldungen von 13 Gewebeeinrichtungen (GWE) fiir das Jahr 2013, 18 GWE fiir das Jahr 2014, 17 GWE fiir das
Jahr 2015 und 20 GWE fiir das Jahr 2016.
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Bei steigenden Entnahmeraten im Zeitraum von 2013 bis 2016 ist sowohl die Anzahl der direkt nach der Ent-
nahme verworfenen Herzklappen (von 31 auf 91) als auch die Anzahl der aufbereiteten Herzklappen (von 200
auf 332) entsprechend gestiegen.

Die Verwurfsrate der direkt nach der Entnahme verworfenen Herzklappen liegt flir die Meldejahre 2013 bis
2016 in einem gleichbleibenden Bereich zwischen 15 Prozent bis 24 Prozent. Bei den bei bzw. nach der Verar-
beitung verworfenen Herzklappen liegt der absolute Wert der Verwurfsrate zwar relativ vergleichbar zwischen
60 bis 84 Stiick pro Jahr, aber die prozentuale Verwurfsrate weist — aufgrund der gestiegenen Entnahmen —
einen extremen Riickgang von rund 40 Prozent in den Jahren 2013 und 2014 auf rund 20 Prozent in den Jahren
2015 und 2016 auf.

Generell kann ein Verwurf von Herzklappen vielfiltige Griinde haben:

a. technisch-priparative Kriterien (Beschddigung der Herzklappen und Gefial3e wihrend der Préparation),
b. morphologische Kriterien (z. B. anatomische Abnormalitéiten, Verkalkungen, Beschiddigungen),

c. mikrobiologische Kriterien (z. B. Kontaminationen mit Bakterien oder Pilzen),

d. Spender-bedingte Kriterien (mindestens ein Ausschlusskriterium erfiillt),
e

histologische Gesichtspunkte (z. B. degenerative Verdanderungen in der GefaBwand oder den Taschenklap-
pen).
Hinsichtlich der abgegebenen bzw. transplantierten Herzklappen steigt die Zahl von 122 im Jahr 2013 auf 192
im Jahr 2014, um dann anschlieBend wieder auf 148 im Jahr 2015 und 111 im Jahr 2016 abzufallen. Umgekehrt
steigt die Anzahl der aus Deutschland in die EU verbrachten Herzklappen von 5 im Jahr 2014 auf 75 im Jahr
2016 an. Die Ausfuhr in Drittstaaten weist einen extremen Anstieg von 3 im Jahr 2014 auf 21 im Jahr 2016 auf.

Beim Verbringen nach Deutschland gegeniiber der Einfuhr nach Deutschland zeigt sich ein gegenldufiger
Trend. Wahrend im Jahr 2016 fast doppelt so viele Herzklappen (140) wie in den beiden Vorjahren (65 bzw.
66) nach Deutschland verbracht wurden, ist die Zahl der nach Deutschland eingefiihrten Herzklappen von 115
im Jahr 2013 auf 3 im Jahr 2016 gesunken. Bei den nach Deutschland verbrachten Herzklappen handelt es sich
hochstwahrscheinlich um Ausgangsmaterial. Der Riickgang bei der Einfuhr beruht hdchstwahrscheinlich da-
rauf, dass eine Genehmigung geméal § 21a AMG fiir das Inverkehrbringen von Herzklappen, die in den USA
verarbeitet wurden, im Jahr 2015 zuriickgegeben wurde. Die Anzahl der gelagerten Herzklappen (Gesamtbe-
stand) liegt vergleichbar zu den vorherigen Meldejahren im Durchschnitt bei 200 Stiick (230 im Jahr 2013, 192
im Jahr 2014, 200 im Jahr 2015 und 233 im Jahr 2016).

Im Meldejahr 2017 wurden — wie bei den Augenhornhéuten — mehr Herzklappen be- und verarbeitet (434) als
entnommen (237). Dies liegt ebenfalls daran, dass einerseits noch Meldungen von Entnahmeeinrichtungen feh-
len und andererseits 139 Herzklappen als Ausgangsmaterial nach Deutschland verbracht wurden. Die Verwurfs-
rate direkt nach der Entnahme betrégt 24 Prozent und bei bzw. nach der Verarbeitung 31 Prozent. 135 Herz-
klappen wurden abgegeben bzw. transplantiert, 55 Stiick in die EU verbracht und 18 aus Deutschland ausge-
fiihrt. Der Gesamtlagerbestand betrdgt 295 Herzklappen.

Basierend auf den Meldungen gemél3 § 8d Absatz 3 TPG weisen die Daten fiir die entnommenen Gefidfle einen
extremen Anstieg von 185 im Jahr 2013 auf 559 im Jahr 2016 mit einem Riickgang auf 165 fiir das Jahr 2014
aus (Abbildung 3).

Der Verwurf direkt nach der Entnahme unterliegt deutlichen Schwankungen. Wéhrend im Jahr 2014 ein Gefal3
verworfen wurde, wurden 2016 57 Gefalle verworfen. Bei Anstieg der entnommenen Gefal3e steigen die Zahlen
fiir die verarbeiteten Gefdlle (von 160 im Jahr 2013 auf 294 im Jahr 2016) sowie die Zahl der verworfenen
Gefédlle bei bzw. nach der Verarbeitung (von 16 im Jahr 2013 auf 72 im Jahr 2016). Einen vergleichbaren An-
stieg verzeichnet auch die Zahl der aufbewahrten Gefédfie (gewonnen im Meldejahr) sowie der insgesamt gela-
gerten Gefafle (von 156 im Jahr 2013 auf 299 im Jahr 2016).

Trotz der Zunahme bei der Entnahme bleibt die Zahl der abgegebenen und transplantierten Gefafle im Zeitraum
von 2013 bis 2016 relativ konstant zwischen 98 und 134 Stiick.

Die Zahlen fiir die aus Deutschland in die EU verbrachten Gefifle sind vernachléssigbar klein und in allen vier
Meldejahren wurden weder Gefélle aus Deutschland ausgefiihrt noch nach Deutschland eingefiihrt. Im Jahr
2014 wurden noch 34 Gefil3e nach Deutschland verbracht, wohingegen im Jahr 2015 keine und im Jahr 2016
lediglich zwei Gefdlle nach Deutschland verbracht wurden. Aufgrund der erhdhten Entnahmen war ein zusétz-
liches Verbringen oder eine zusétzlich Einfuhr vermutlich nicht (mehr) erforderlich.
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Grundsitzlich sind die Daten fiir Herzklappen und Geféaf3e hinsichtlich der einzelnen Meldejahre nachvollzieh-
bar und schliissig.

Abbildung 3
Meldungen zu Gefiflen*
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* Fiir das Meldejahr 2013 liegen fiir die Spalten ,,verbracht nach DE* und ,,verbracht aus DE* keine Angaben vor.

Die Daten beruhen auf Meldungen von 6 Gewebeeinrichtungen (GWE) fiir das Jahr 2013, 12 GWE jeweils fiir die Jahre 2014 und 2015
und 14 GWE fiir das Jahr 2016.

Basierend auf den bisher gemeldeten Daten fiir das Jahr 2017 wurden 331 Gefdl3e entnommen, 3 Stiick (1 Pro-
zent) direkt nach der Entnahme verworfen, 303 Gefialle be- und verarbeitet und 91 Stiick (30 Prozent) bei bzw.
nach der Verarbeitung verworfen. 101 Gefifle wurden abgeben bzw. transplantiert, 4 in die EU verbracht und
vergleichbar zu den bisherigen Meldejahren keine Gefalle ein- oder ausgefiihrt. Im Jahr 2017 betrug der Ge-
samtlagerbestand 357 Gefdlle.

3.4.3. Meldungen iiber muskuloskelettale Gewebe und Gewebezubereitungen

In diesem Kapitel sind die gemeldeten Daten fiir die muskuloskelettalen Gewebe und Gewebezubereitungen
dargestellt, zu denen komplette Knochen, thermodesinfizierte und kryokonservierte Femurkopfe, sonstige Kno-
chenpriparationen (Spongiosa, Corticalis oder Diaphyse aus dem Oberschenkelknochen (Femur) oder Schien-
beinknochen (Tibia) und Gehorknochelchen), Weichgewebe (Faszien und Sehnen) und Knorpelgewebe
(Chondrozyten) gehdren.

Im Gegensatz zu den vorherigen Gesamtberichten des PEI aus dem Jahr 2011 und aus dem Jahr 2014 sowie
dem Ersten und Zweiten Bericht der Bundesregierung (Bundestagsdrucksachen 17/2751, 18/2261) sind in die-
sem Bericht neben den Meldungen fiir Knorpelzellpriparationen auch die Meldungen fiir Femurkopfe, Kno-
chenpriparationen und Weichgewebe grundsitzlich nachvollziehbar. Lediglich die Meldungen fiir komplette
Knochen sind widerspriichlich. Inkonsistenzen ergeben sich hier zum Teil durch hohe Zahlen bei der Entnahme
und Verarbeitung, deren weiterer Verbleib aber weder durch abgegebene, in die EU verbrachte, ausgefiihrte
oder gelagerte Gewebe erklérbar ist.

Gemal der beim PEI eingegangenen Meldungen steigen die Zahlen bei kompletten Knochen hinsichtlich der
Entnahmen von 1 267 Stiick im Jahr 2013 iiber 1 300 im Jahr 2014 auf 1 574 im Jahr 2016 an, bei einem
zwischenzeitlichen starken Riickgang auf 990 Stiick im Jahr 2015 (Abbildung 4).
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Abbildung 4

Meldungen zu kompletten Knochen*
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* Fiir das Meldejahr 2013 liegen fiir die Spalten ,,verbracht nach DE* und ,,verbracht aus DE* keine Angaben vor.

Die Daten beruhen auf Meldungen von 20 Gewebeeinrichtungen (GWE) fiir das Jahr 2013, 7 GWE fiir das Jahr 2014, 15 GWE fiir das
Jahr 2015 und 6 GWE fiir das Jahr 2016.

Im Jahr 2013 wurden aufféllig mehr komplette Knochen (257) direkt nach der Entnahme in Deutschland und/
oder nach der Einfuhr, aber vor der Bearbeitung in Deutschland, verworfen als im Vergleich zu den anderen
drei Meldejahren mit relativ geringen Zahlen. Das lisst sich ggf. durch die erhohte Einfuhr von Ausgangsma-
terial im Jahr 2013 erkldren. Bei der gemeldeten Zahl der verarbeiteten kompletten Knochen gab es zwischen
den Jahren 2013 und 2015 keine groflen Unterschiede (1 194 im Jahr 2013, 1 030 im Jahr 2014 und 1 074 im
Jahr 2015). Allerdings wurden im Jahr 2016 mit 615 Stiick weniger Knochen verarbeitet, obwohl die Entnahme
héher lag als in den Vorjahren.

Grundsitzlich wurden in allen Meldejahren nur vergleichbar wenige komplette Knochen aus der EU nach
Deutschland und umgekehrt keine aus Deutschland in die EU verbracht. Ahnlich verhilt es sich mit der Einfuhr
und Ausfuhr. Mit steigender Entnahme in Deutschland nimmt die Einfuhr von kompletten Knochen ab (von
384 im Jahr 2013 auf keine im Jahr 2016). Lediglich im Jahr 2013 wurden noch 100 komplette Knochen aus-
gefiihrt, in den drei Folgejahren keine.

Es bleibt unklar, was angesichts der hohen Zahlen mit den entnommenen und verarbeiteten kompletten Knochen
geschehen ist, da sie weder abgegeben bzw. transplantiert, noch in die EU verbracht, ausgefiihrt oder gelagert
wurden. Die Zahlen fiir abgegebene bzw. transplantierte komplette Knochen sind in allen vier Meldejahren
vergleichsweise niedrig (zwischen 76 im Jahr 2014 und 102 im Jahr 2016). Entsprechend niedrig sind auch die
gemeldeten Daten fiir gelagerte komplette Knochen (zwischen 12 im Jahr 2016 und 111 im Jahr 2013).

Im Jahr 2017 wurden 1 906 komplette Knochen entnommen, 177 Stiick aus der EU nach Deutschland verbracht
und 92 Stiick eingefiihrt, aber lediglich 441 Stiick be- und verarbeitet. Direkt nach der Entnahme in Deutschland
und nach der Einfuhr, aber vor der Bearbeitung, wurden 3 Prozent verworfen. Bisher wurde die Abgabe von
37 kompletten Knochen gemeldet. Der Gesamtlagerbestand betrug 31 Stiick.
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Beim Vergleich der Meldejahre 2013 bis 2016 bewegen sich die Zahlen bei den entnommenen Femurkopfen
zwischen dem Minimum von 10 228 im Jahr 2014 und dem Maximum von 14 562 im Jahr 2013 (Abbildung 5).
Ahnlich verhilt es sich beim Verwurf direkt nach der Entnahme mit im Durchschnitt 17 Prozent (zwischen
1 404 im Jahr 2014 und 2 758 im Jahr 2013). Grundsétzlich wurden durch den Verwurf nach Entnahme weniger
Femurkopfe verarbeitet als entnommen, mit Ausnahme vom im Meldejahr 2015. Die hohere Verarbeitungs- als
Entnahmezahl lésst sich durch Verarbeitung von Geweben aus Vorjahresbestéinden erkléren.

Abbildung 5

Meldungen zu Femurkopfen*
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2013 14.662 2.758 12.497 1.274 15.915 1.343 1.836 7.439 7.231
2014 10228 1.404 9538 947 10.518 1810 468 0 699 5729 5819
2016 12011 2.138 12.272 909 11.814 2404 993 0 85 7.548 9.038
2016 12827 1.795 7.199 585 5.006 78 2.042 1 48 1.286 2.343

* Fiir das Meldejahr 2013 liegen fiir die Spalten ,,verbracht nach DE* und ,,verbracht aus DE* keine Angaben vor).

Die Daten beruhen auf Meldungen von 200 Gewebeeinrichtungen (GWE) fiir das Jahr 2013, 199 GWE fiir das Jahr 2014, 187 GWE fiir
das Jahr 2015 und 169 GWE fiir das Jahr 2016.

Die Verwurfsrate bei bzw. nach Verarbeitung ist niedriger als vor der Verarbeitung und halbiert sich von 2013
(1274) bis 2016 (585).

Bei der Abgabe bzw. Transplantation von Femurkdpfen zeigt sich fiir die Meldejahre 2013 bis 2016 ein extre-
mer Riickgang von 15 915 auf 5 005 Stiick. Damit liegt die Zahl der abgegebenen oder transplantierten Femur-
kopfe im Jahr 2016 am niedrigsten seit Einfiilhrung der TPG-Meldepflicht. Allerdings wurden im Jahr 2016
flinfmal so viele Femurkdpfe (2 042) im Vergleich zu 2014 (468) und doppelt so viele im Vergleich zu 2015
(993) von Deutschland in die EU verbracht. Umgekehrt wurde in den Jahren 2014 (1 810) und 2015 (2 404)
auffallend hohere Mengen an Femurkopfen nach Deutschland verbracht als im Jahr 2016 mit lediglich 78 Stiick.
Vergleichbar mit der Abgabe von Femurkdpfen sinkt auch der Bestand an insgesamt gelagerten Femurkopfen
am 31. Dezember des jeweiligen Meldejahres von 7 439 im Jahr 2013 auf 1 286 im Jahr 2016. Lediglich die
gemeldeten Daten fiir das Jahr 2015 weisen mit 7 548 Stiick zum Jahr 2013 vergleichbare Zahlen zur Lagerung
auf. Es bleibt ungeklért, was mit den im Jahr 2015 gelagerten Femurkdpfen im Jahr 2016 passiert ist, da diese
weder abgegeben wurden noch im Lagerbestand des Jahres 2016 enthalten sind.

Bei den hohen Werten fiir die Einfuhr und die Ausfuhr im Jahr 2013 handelt es sich — beim Vergleich mit den
anderen Meldejahren — vermutlich zum gro3en Teil um ein Verbringen nach Deutschland bzw. aus Deutschland
in die EU, da es fiir dieses Meldejahr noch keine differenzierte Abfrage zwischen Verbringen und Einfuhr bzw.
Ausfuhr gab. In den Jahren 2014 und 2015 wurden keine Femurkdpfe eingefiihrt und im Jahr 2016 lediglich ein
Femurkopf. Die Ausfuhr zeigt ab dem Jahr 2014 einen Riickgang von 699 ausgefiihrten Femurkopfen auf 46
im Jahr 2016.
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Bis auf den Verbleib der im Jahr 2015 gelagerten Femurkdpfe sind die gemeldeten Daten nachvollziehbar.

Im Meldejahr 2017 wurden 12 900 Femurkdpfe in Deutschland entnommen, 2 037 Stiick als Ausgangsmaterial
nach Deutschland verbracht und keine Femurkdpfe wurden eingefiihrt. Es wurden weniger Femurkopfe verar-
beitet (10 139) als entnommen und nach Deutschland verbracht, was einerseits an fehlenden Meldungen von
verarbeitende Einrichtungen liegen kann, andererseits aber auch durch eine Lagerung von Ausgangsmaterial
erklérbar sein konnte (Verarbeitung erfolgt erst in den Folgejahren). Die Verwurfsrate direkt nach der Entnahme
betragt 12 Prozent und bei bzw. nach der Verarbeitung 8 Prozent. Im Meldejahr 2017 wurden 7 060 Femurkdpfe
abgegeben bzw. transplantiert, 2 687 Stiick in die EU verbracht und 330 Stiick ausgefiihrt. Der Gesamtlagerbe-
stand betrug 7 701 Femurkdpfe.

Unter sonstigen Knochenpriparationen wurden Spongiosa, Corticalis oder Diaphyse aus dem Oberschenkel-
knochen (Femur) oder Schienbeinknochen (Tibia) sowie Gehorkndchelchen zusammengefasst (Abbildung 6).

Abbildung 6

Meldungen zu sonstigen Knochenpriparationen*
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2013 192 141 5.095 357 30.189 2715 27.355 4.924 27.272
2014 194 0 8.044 454 37.316 2.005 1413 2877 35.649 11.504 29.183
2015 69 0 11.761 1.198 31.078 4.282 1421 1.396 7.562 4.119 30.393
2016 66 0 10.448 1.701 29.601 2.027 5.298 2321 12.300 5818 33.291

* Fiir das Meldejahr 2013 liegen fiir die Spalten ,,verbracht nach DE* und ,,verbracht aus DE* keine Angaben vor.

Die Daten beruhen auf Meldungen von 12 Gewebeeinrichtungen (GWE) fiir das Jahr 2013, 25 GWE fiir das Jahr 2014, 11 GWE fiir das
Jahr 2015 und 13 GWE fiir das Jahr 2016.

Die gemeldeten Daten lassen aufgrund des Umstands, dass der Anteil entnommener sonstiger Knochenprépa-
rationen verhaltnismafBig gering ausfallt (192 im Jahr 2013, 194 im Jahr 2014, 69 im Jahr 2015 und 66 im Jahr
2016), vermuten, dass der Grofteil der sonstigen Knochenpriparationen als Ausgangsmaterial nach Deutsch-
land verbracht bzw. eingefiihrt wird (2 715 im Jahr 2013, 2 005 bzw. 2 677 im Jahr 2014, 4 282 bzw. 1 396 im
Jahr 2015 und 2 027 bzw. 2 321 im Jahr 2016), um dann in Deutschland verarbeitet bzw. gestiickelt zu werden
(aus einer Gewebespende werden mehrere Priaparate hergestellt). Direkt nach der Entnahme gibt es fiir die letz-
ten Meldejahre keinen Verwurf und die Verwurfsrate bei bzw. nach der Verarbeitung liegt im Durchschnitt bei
10 Prozent.

Die Zahlen fiir die abgegebenen bzw. transplantierten zum Grof3teil gestiickelten sonstigen Knochenpréparati-
onen liegen — auch im Vergleich zu den vorherigen Meldejahren 2011 und 2012 — im Bereich zwischen 29 591
und 31 078, mit einer erhohten Anzahl von 37 316 im Jahr 2014, wihrend die Zahl der gesamt gelagerten
Knochenpréiparate von 2013 (27 272) bis 2016 (33 291) kontinuierlich angestiegen ist. Hingegen haben die
Zahlen fiir die ausgefiihrten Knochenpriparationen — verglichen mit den Meldejahren 2009 bis 2011 mit rund
80 000 bis 120 000 Stiick — extrem abgenommen und liegen bei 27 355 im Jahr 2013, 35 649 im Jahr 2014,
7 562 im Jahr 2015 und 12 300 im Jahr 2016.



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode -25- Drucksache 19/5675

Aufgrund der Stiickelung vieler Knochenpriparationen kann eine Plausibilitétsiiberpriifung nicht durchgefiihrt
werden. Insgesamt erscheinen die Daten aber nachvollziehbar.

Basierend auf den bisherigen Daten fiir das Meldejahr 2017 wurden 63 Knochenpréparationen in Deutschland
entnommen, 3 184 Stiick nach Deutschland verbracht und 1 563 Stiick nach Deutschland eingefiihrt. Nach der
Verarbeitung inklusive Stiickelung (aus einer Gewebespende werden mehrere Praparate hergestellt) von 8 608
Knochenpraparationen wurde 19 Prozent (1 606) verworfen. 30 635 zum Grofiteil gestiickelte Knochenpréipa-
rationen wurden abgegeben bzw. transplantiert, 3 840 in die EU verbracht und 7 105 ausgefiihrt. Der Gesamt-
lagerbestand betrug 28 087 sonstige Knochenpriparationen.

Die Meldungen von Faszien, Sehnen und Skelettmuskulatur werden unter den Meldungen fiir Weichgewebe
zusammengefasst (Abbildung 7). Die Daten fiir entnommenes Weichgewebe sind fiir die Jahre 2013 (2 764)
und 2014 (2 604) vergleichbar. Im Jahr 2015 haben sich die Zahlen fiir die Entnahme fast verdoppelt (auf 4 938),
um dann im Meldejahr 2016 wieder deutlich abzufallen (3 925). Der Verwurf direkt nach der Entnahme liegt
generell zwischen 2 Prozent und 11 Prozent. Eine Ausnahme stellt hier das Jahr 2015 mit einer 30-prozentigen
Verwurfsrate da. Allerdings ist umgekehrt die Verwurfsrate bei bzw. nach der Verarbeitung fiir das Meldejahr
2015 mit 4 Prozent im Vergleich zu den anderen drei Meldejahren (21 bis 54 Prozent) auffallend gering. Der
Grund fiir diese Abweichung konnte trotz Riicksprache mit verschiedenen Gewebeeinrichtungen nicht aufge-
klart werden.

In den Jahren 2014 und 2016 wurde mehr Weichgewebe verarbeitet als entnommen, was sich ggf. durch die
Verarbeitung von aus Vorjahren gewonnenem Gewebe oder auch durch nach Deutschland verbrachtes und ein-
gefiihrtes Weichgewebe erkléren lasst.

Abbildung 7

Meldungen zu Weichgeweben*
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2015 4938 1.420 4.358 190 2225 2.558 330 1.252 571 1.110 6.169
2016 3926 95 5293 1.120 5339 775 307 1.718 612 4.621 6.121

*  Fir das Meldejahr 2013 liegen fiir die Spalten ,,verbracht nach DE* und ,,verbracht aus DE* keine Angaben vor.

Die Daten beruhen auf Meldungen von 9 Gewebeeinrichtungen (GWE) fiir das Jahr 2013, 14 GWE fiir die Jahre 2014 und 2015 und 7
GWE fiir das Jahr 2016.

Hinsichtlich der Verarbeitung ergibt sich ein kontinuierlicher Anstieg von 2013 (2 511) bis 2016 (5 293).

Die Zahlen beziiglich der Abgabe bzw. Transplantation schwanken extrem zwischen den beiden Meldejahren
2013 (1 351) und 2015 (2 225) mit niedrigen Zahlen im Vergleich zu den mehr als doppelten so hohen Abga-
bezahlen in den Jahren 2014 (5 366) und 2016 (5 339). Fiir die Jahre 2013, 2015 und 2016 entspricht die Summe
aus Abgabe, Verbringen in die EU bzw. Ausfuhr und Lagerung im Meldejahr annihernd der Zahl der verarbei-
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teten Weichgewebe. Im Jahr 2014 wird mehr Gewebe abgegeben als verarbeitet. Das konnte auf der Verwen-
dung von bereits prozessiertem Weichgewebe aus den Vorjahren beruhen. Die gemeldeten Daten fiir das Ver-
bringen in die EU liegen zwischen 307 (im Jahr 2016) und 533 (im Jahr 2014) und fiir die Ausfuhr zwischen
289 (im Jahr 2013) und 970 (im Jahr 2014). Die Zahlen fiir die gesamt gelagerten Weichgewebe liegen fiir alle
Meldejahre relativ vergleichbar zwischen 6 121 (im Jahr 2016) und 8 010 (im Jahr 2014). Die Daten fiir Weich-
gewebe sind grundsétzlich nachvollziehbar.

Im Meldejahr 2017 wurden 3. 424 Weichgewebe entnommen, 565 nach Deutschland verbracht und 460 Stiick
eingefiihrt. Direkt nach der Entnahme wurden 1 Prozent verworfen und 3. 319 Stiick verarbeitet. Die Verwurfs-
rate bei bzw. nach der Verarbeitung lag bei 29 Prozent (958 Stiick). 322 Weichgewebe wurden abgegeben bzw.
transplantiert, 86 in die EU verbracht und 45 ausgefiihrt. Der Gesamtlagerbestand betrug 4 786 Weichgewebe.

Abbildung 8

Meldungen zu Knorpel*
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2013 281 34 2714 90 2472 13 4 94 799
2014 2933 326 3.537 299 2.672 538 162 10 410 485 1.676
2015 3.5632 11 5150 789 3.322 637 103 165 680 442 14561
2016 3.889 42 5.975 1.145 3.680 550 211 456 415 708 1.732

* Fiir das Meldejahr 2013 liegen fiir die Spalten ,,verbracht nach DE* und ,,verbracht aus DE* keine Angaben vor.

Die Daten beruhen auf Meldungen von 470 Gewebeeinrichtungen (GWE) fiir das Jahr 2013, 489 fiir das Jahr 2014, 475 fiir das Jahr 2015
und 506 GWE fiir das Jahr 2016.

Die vorliegenden Daten fiir die Anzahl der autologen Knorpelzellentnahmen (Chondrozyten) weisen eine kon-
tinuierliche Zunahme zwischen den Meldejahren 2013 (2 871) und 2016 (3. 889) auf (Abbildung 8). Dieser
Anstieg spiegelt sich auch bei den Daten zur Verarbeitung (2 714 im Jahr 2013 bis 5 975 im Jahr 2016) sowie
zur Abgabe bzw. Transplantation wider (2 472 im Jahr 2013 bis 3. 660 im Jahr 2016). Wie bereits in den Vor-
jahren konnte das PEI auch im Meldezeitraum 2013 bis 2016 eine Zunahme von Gewebeeinrichtungen feststel-
len, die eine Meldung beziiglich Knorpelzellpridparationen an das PEI schickten. Dass die gemeldeten Zahlen
bei der Verarbeitung zum Teil hoher liegen als bei der Entnahme kann durch die in-vitro-Vermehrung der Knor-
pelzellen begriindet werden.

Das Verbringen nach Deutschland und die Einfuhr nach Deutschland sowie das Verbringen in die EU und die
Ausfuhr aus Deutschland spielen hinsichtlich der Knorpelzellpraparationen eine eher untergeordnete Rolle. Le-
diglich die Einfuhr zeigt eine extreme Zunahme vom Meldejahr 2014 (10) bis zum Meldejahr 2016 (456). Die
Zahlen fir die nach Deutschland verbrachten, aus Deutschland in die EU verbrachten und die aus Deutschland
ausgefiihrten Knorpelzellpriiparationen sind iiber die Meldejahre relativ konstant geblicben. Ahnlich verhilt es
sich bei den gemeldeten Zahlen fiir die Gesamtlagerung an Knorpelzellpréparationen fiir die Meldejahre 2014
(1 676), 2015 (1 451) und 2016 (1 732). Lediglich im Jahr 2013 waren es mit 799 vergleichsweise weniger
gelagerte Knorpelzellpraparationen.
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Auffillig bei diesem Gewebe ist, dass direkt nach der Entnahme fast kein Verwurf stattfindet. Die Verwurfsrate
bei bzw. direkt nach der Verarbeitung liegt vergleichbar zu anderen Geweben zwischen 3 und 15 Prozent. Ge-
nerell sind die gemeldeten Zahlen flir Knorpelzellen nachvollziehbar und schliissig.

Im Meldejahr 2017 wurden 3 379 Knorpelzellprdparationen entnommen, 377 aus der EU nach Deutschland
verbracht und 165 eingefiihrt. Die Verarbeitung lag bei 4 896 Stiick (hohere Verarbeitungszahl ergibt sich durch
die oben bereits aufgefiihrte in-vitro-Vermehrung). Bei bzw. nach der Verarbeitung wurden 16 Prozent (773)
Knorpelzellpriparationen verworfen und 3. 232 abgebeben bzw. transplantiert, 104 in die EU verbracht und
586 ausgefiihrt. Der Gesamtlagerbestand betrug 2 291 Stiick.

Die gemeldeten Daten fiir muskuloskelettale Gewebe sind im Unterschied zu den vorherigen Gewebeberichten
mit Ausnahme der Angaben fiir komplette Knochen nachvollziehbar.

3.4.4. Meldungen iiber Hautgewebe

Bei der Auswertung der Daten fiir das Jahr 2008 war anhand der Meldungen nicht ersichtlich, ob sich die An-
gaben auf Stiickzahlen oder die Hautflache in cm? beziehen. Daher ist in Abstimmung mit den Meldepflichtigen
seit dem Jahr 2009 als einheitliches Meldeformat die Fldache in cm? vorgegeben. Die Daten wurden zu einem
kleinen Teil weiterhin in Stiickzahlen angegeben, sodass im Folgenden die Angaben beziiglich der Flache bzw.
der Stiickzahlen getrennt dargestellt werden.

Abbildung 9

Meldungen zu Hautgewebe in Fliche*
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2013  374.035 1.408 1.324.231 2.561 111.865 1.364.818 681.284 457.278 249.682
2014 102819 0 830.656 1.910 95.122 87.266 346 756.843 602.649 694 54 906
2016 132174 0 142.320 373 152 448 32.000 248 25 656 10.622 272 106.608
2016 59.877 0 73.093 181 217.639 139.243 23.236 4.234 286 12.881 66.816

* Fiir das Meldejahr 2013 liegen fiir die Spalten ,,verbracht nach DE* und ,,verbracht aus DE* keine Angaben vor.

Die Daten beruhen auf Meldungen von 19 Gewebeeinrichtungen (GWE) fiir das Jahr 2013, 20 GWE fiir das Jahr 2014, 14 GWE fiir das
Jahr 2015 und 8 GWE fiir das Jahr 2016.

Fiir das in Flidche gemeldete Hautgewebe wurde in den Jahren 2013 und 2014 der grofite Teil der Haut als
Ausgangsmaterial nach Deutschland eingefiihrt (1 364 818 bzw. 756 843 cm?), verarbeitet (1 324 231 bzw.
830 656 cm?) und als Endprodukt wieder ausgefiihrt (681 284 bzw. 602 649 cm?) oder gelagert (249 682 bzw.
54 905 cm?). Lediglich ein kleiner Anteil an Hautgewebe wurde in Deutschland entnommen (374 035 bzw.
102 819 cm?), verarbeitet und abgegeben bzw. transplantiert (111 865 bzw. 95 122 cm?). Das Verbringen nach
Deutschland oder umgekehrt in die EU spielt in den Jahren 2013 und 2014 im Vergleich zu den hohen Zahlen
bei der Einfuhr und Ausfuhr nur eine untergeordnete Rolle.
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Im Unterschied hierzu ist in den Jahren 2015 und 2016 die Einfuhr (unter 25 700 cm?) und Ausfuhr (unter
10 700 cm?) verschwindend gering. Das in Deutschland im selben Zeitraum entnommene Hautgewebe (132 174
bzw. 59 877 cm?) wird verarbeitet und anschlieBend abgegeben bzw. transplantiert (152 446 bzw. 217 639 cm?)
oder gelagert (106 608 bzw. 66 816 cm?). Im Jahr 2016 wird erstmalig mehr Hautgewebe aus der EU nach
Deutschland verbracht (139 243 ¢cm?) als in Deutschland entnommen wurde.

Im Meldejahr 2013 gibt es einen minimalen Verwurf (0,4 Prozent) an Hautgewebe direkt nach der Verarbeitung.
Die Verwurfsrate bei bzw. nach der Verarbeitung ist in allen vier Meldejahren mit 0,2 bis 0,3 Prozent ebenfalls
extrem niedrig.

Lediglich im Jahr 2013 ergeben sich Inkonsistenzen bei der Lagerung, da die Zahlen fiir das aufbewahrte, im
Meldejahr gewonnene Hautgewebe hoher sind als die der Gesamtlagerung. Das ist nicht moglich, da der Stich-
tag fiir beide Meldedaten der 31. Dezember des jeweiligen Meldejahres ist. Der Gesamtbestand miisste (inklu-
sive des gelagerten Hautgewebes aus den Vorjahren) hoher oder zumindest identisch sein mit dem Bestand an
aufbewahrtem, im Meldejahr gewonnenem Hautgewebe.

Grundsitzlich sind die gemeldeten Daten fiir Hautgewebe (Flache) nachvollziehbar.

Im Meldejahr 2017 wurden 87 485 cm? Hautgewebe entnommen, 155 416 cm? nach Deutschland verbracht und
20 345 cm? eingefiihrt. Dass die zur Entnahme identische Zahl von 87 485 cm? Hautgewebe verarbeitet wurde,
lasst darauf schlieBen, dass es sich bei dem nach Deutschland verbrachten Hautgewebe um fertiges Endprodukt
gehandelt hatte, da mit 289 012 cm? mehr Hautgewebe abgebeben bzw. transplantiert wurde als verarbeitet. Des
Weiteren wurden 182 074 cm? Hautgewebe in die EU verbracht und 64 806 cm? ausgefiihrt. Der Gesamtlager-
bestand im Jahr 2017 betrug 333. 816 cm? Hautgewebe.

Abbildung 10

Meldungen zu Hautgewebe in Stiickzahl*
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2016 144 0 218 8 980 52 42 37 49 126 2.890
2016 405 0 720 8 0 241 664 13 2 142 1.552

* Fiir das Meldejahr 2013 liegen fiir die Spalten ,,verbracht nach DE* und ,,verbracht aus DE* keine Angaben vor).

Die Daten beruhen auf Meldungen von 4 Gewebeeinrichtungen (GWE) fiir das Jahr 2013, 6 GWE fiir das Jahr 2014, 4 GWE fiir das Jahr
2015 und 5 GWE fiir das Jahr 2016.

Ahnlich wie Hautgewebe, welches mit einer Flichenangabe gemeldet wurde, verhilt es sich offensichtlich auch
bei dem in Stiickzahlen gemeldeten Hautgewebe (Abbildung 10).

In den Jahren 2013 und 2014 wurde der grofBite Teil der Hautgewebe als Ausgangsmaterial nach Deutschland
eingefiihrt (2 186 bzw. 1 497 Stiick), verarbeitet (2 224 bzw. 1 667 Stiick) und als Endprodukt wieder ausgefiihrt
(1 788 bzw. 1 542 Stiick) oder gelagert (2 601 bzw. 1 833 Stiick).
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Fiir alle vier Meldejahre sind die in Deutschland durchgefiihrten Hautentnahmen vergleichsweise gering (297
im Jahr 2013, 194 im Jahr 2014, 144 im Jahr 2015 und 405 im Jahr 2016). Direkt nach der Entnahme wurde bis
auf das Jahr 2013 keine Haut verworfen und die Verwurfsrate bei bzw. nach Verarbeitung ist mit durchschnitt-
lich 1,4 Prozent ebenfalls sehr niedrig. Das Verbringen nach Deutschland bzw. in die EU spielt mit Ausnahme
des Meldejahres 2016 (vgl. unten) eine untergeordnete Rolle.

Lediglich die Daten hinsichtlich der als Stiickzahlen gemeldeten Hautgewebe fiir das Jahr 2015 sind zum Teil
fragwiirdig. Auffallig ist der hohe Anteil an abgegebenen bzw. transplantierten Hautgewebe (980 Stiick) und
gelagertem Hautgewebe (2 890 Stiick), der sich weder durch die Entnahme, Verarbeitung, Verbringen nach
Deutschland, Einfuhr oder durch den Vorjahresbestand erkléren ldsst.

Fiir das Jahr 2016 wurden 405 Hautentnahmen in Deutschland gemeldet, 241 Hautgewebe nach Deutschland
verbracht und 13 Stiick eingefiihrt sowie 720 Hautgewebe verarbeitet. Es wurden keine Abgabe bzw. Trans-
plantation gemeldet, aber wiederum wurden 664 Stiick Hautgewebe in die EU verbracht, 2 Stiick ausgefiihrt
und insgesamt 1 552 Stiick Hautgewebe gelagert.

Die bisher gemeldeten Daten fiir das Jahr 2017 weisen fiir Hautgewebe eine Entnahme von 45 Stiick und Ver-
bringung nach Deutschland von 239 Stiick auf. Die gleiche Anzahl entnommener Hautgewebestiicke werden
verarbeitet. Ein Verwurf direkt nach der Entnahme findet nicht statt. Die Abgabe an Hautgewebe liegt bei
1 207 Stiick, verbracht in die EU werden 118 Stiick und ausgefiihrt werden 42 Stiick. Der Gesamtlagerbestand
im Meldejahr 2017 betrug 2 552 Stiick Hautgewebe.

3.4.5. Meldungen iiber sonstige Gewebe

Unter den sonstigen Geweben werden die Daten fiir Amniongewebe, mesenchymale Stammzellen (MSC) aus
dem Knochenmark, Nabelschnurgewebe, Mundschleimhaut, Keratinozyten, Plazenta, Hodengewebe, Fettge-
webe, fotales Gewebe, embryonales Gewebe und Tumorgewebe erfasst. Wie bereits in den Vorjahren liegen
dem PEI auch fiir die Meldejahre 2013 bis 2016 keine Meldungen fiir embryonales und fotales Gewebe vor.

Abbildung 11

Meldungen zu Amniongewebe*
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2014 113 4 4.346 875 3.928 0 44 7 33 1.488 1.439
2015 178 16 4000 759 4.077 0 9 0 81 944 1.295
2018 248 15 4866 1.265 4.448 1 16 1 85 855 1123

* Fiir das Meldejahr 2013 liegen fiir die Spalten ,,verbracht nach DE* und ,,verbracht aus DE* keine Angaben vor.

Die Daten beruhen auf Meldungen von 27 Gewebeeinrichtungen (GWE) fiir das Jahr 2013, 24 GWE fiir das Jahr 2014, 25 GWE fiir das
Jahr 2015 und 24 GWE fiir das Jahr 2016.
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Grundsitzlich wird in den Jahren 2013 bis 2016 mehr Amniongewebe verarbeitet (zwischen 3. 406 und 4 866)
als entnommen (zwischen 113 und 246) (Abbildung 11). Das beruht darauf, dass Amniongewebe nach Abtren-
nung von der Plazenta beim Be- und Verarbeitungsverfahren gestiickelt (Aufteilung einer Amnionmembran auf
mehrere Stiicke Amniongewebe) wird. Generell fand von 2013 bis 2016 sowohl bei der Entnahme, bei der
Verarbeitung als auch bei der Abgabe bzw. Transplantation ein Anstieg statt (bei Abgabe von 3. 511 bis 4 448).
Einzige Ausnahme stellt das Jahr 2014 dar, in dem im Vergleich zum Vor- und Folgejahr zwar weniger ent-
nommen, aber dafiir mehr verarbeitet wurde. Der Verwurf der Amnionmembran direkt nach der Entnahme liegt
zwischen 3 und 9 Prozent, die Verwurfsrate bei bzw. nach der Verarbeitung bei durchschnittlich 21 Prozent.

Die Menge an insgesamt gelagertem Amniongewebe ist relativ hoch und konstant bei 1 109 bis 1 439 Stiick.
Ein zusitzliches Verbringen oder eine Einfuhr von Amniongewebe in den Jahren 2013 bis 2016 erfolgte nicht.
Lediglich im Jahr 2013 wird Amniongewebe (35 Stiick) eingefiihrt oder nach Deutschland verbracht. Allerdings
geht aus den Meldungen nicht hervor, ob es sich hierbei um Ausgangsmaterial oder bearbeitetes Gewebe han-
delt.

Im Vergleich zu den in Deutschland abgebebenen oder transplantierten Mengen an Amniongewebe konnen die
kleinen Mengen, die in die EU oder in einen Drittstaat verbracht werden, vernachléssigt werden. Die gemeldeten
Daten fiir Amniongewebe sind grundsétzlich nachvollziehbar und schliissig.

Im Meldejahr 2017 wurden 288 Amniongewebe entnommen und zu 4 109 Stiicken Amniongewebe aufgeteilt.
Die Verwurfsrate von Amniongewebe direkt nach der Entnahme betrdgt 5 Prozent und bei bzw. nach der Ent-
nahme 22 Prozent. 3 472 Amniongewebestiicke wurden transplantiert bzw. abgegeben, und 65 Stiick ausge-
fiihrt. Der Gesamtlagerbestand betrug 1 558 Amniongewebestiicke.

Im TPG-Meldebogen 2009 wurde im Glossar fiir ,,Sonstige Gewebe* erstmalig darauf verwiesen, dass die
Entnahme, Herstellung, der Import und Export sowie die Abgabe von Stammzellen aus Knochenmark zur
hdmatopoetischen Rekonstitution, deren Meldung nach § 21 TFG iiber eine Online-Datenbank (Zugang:
www.tfg.pei.de) beim PEI zu erfolgen hat. Die Versorgung mit Stammzellen aus dem Knochenmark zur hima-
topoetischen Rekonstitution ist daher nicht Gegenstand der hier dargestellten Meldungen an das PEI.

Bei den vorliegenden Daten zu Stammzellen handelt es sich ausschlieBlich um mesenchymale Stammzellen
(MSC) aus dem Knochenmark (Abbildung 12).

Abbildung 12

Meldungen zu mesenchymalen Stammzellen (MSC) aus dem Knochenmark*
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* Fiir das Meldejahr 2013 liegen fiir die Spalten ,,verbracht nach DE* und ,,verbracht aus DE* keine Angaben vor.

Die Daten beruhen auf Meldungen von 21 Gewebeeinrichtungen (GWE) fiir das Jahr 2013, 24 GWE fiir das Jahr 2014, 23 GWE fiir das
Jahr 2015 und 16 GWE fiir das Jahr 2016.
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Die Zahl der Entnahmen fiir MSC nimmt vom Jahr 2013 (109) bis zu den Jahren 2014 (62) und 2015 (58) ab,
um dann im Jahr 2016 (172) wieder anzusteigen. Mit Ausnahme des Jahres 2015, in dem mehr MSC-Préparate
aufbereitet (105) als entnommen (58) wurden, werden jeweils geringfiigig weniger Préparate aufbereitet als
unter der Entnahme aufgefiihrt sind (97 im Jahr 2013, 49 im Jahr 2014 und 153 im Jahr 2016). Die Zahl der
transplantierten MSC-Produkte liegt lediglich im Jahr 2016 minimal hoher als die Zahl der aufbereiteten MSC-
Préiparate, ldsst sich aber durch Verwendung gelagerter Produkte aus den Vorjahren erkliaren. Im Vergleich zur
Transplantation sind die Verwurfsraten direkt nach der Entnahme, das Verbringen nach Deutschland und die
Einfuhr von MSC-Préparaten relativ gering bzw. finden nicht statt (vgl. Zahlen in Abbildung 12). Die Ver-
wurfsraten bei bzw. nach der Verarbeitung liegen zwischen 0 und 30 Prozent.

Auffillig sind die im Vergleich zur Entnahme gemeldeten steigenden Zahlen an MSC-Préparaten, die in die EU
verbracht sowie in Drittstaaten ausgefiihrt werden (50 in die EU verbracht und vier ausgefiihrt im Jahr 2015; 92
in die EU verbracht und 74 ausgefiihrt im Jahr 2016).

Die Zahlen fiir die gesamt gelagerten MSC-Préparate liegen zwischen 144 im Jahr 2013, 51 im Jahr 2014, 202
im Jahr 2015 und 153 im Jahr 2016.

Insgesamt weisen die Daten Schwankungen zwischen den verschiedenen Meldejahren 2013 bis 2016 auf, aber
bei Betrachtung jedes einzelnen Meldejahres sind die Zahlen grundsétzlich nachvollziehbar.

Im Jahr 2017 wurden 28 MSC-Préiparate entnommen und 27 verarbeitet. 85 MSC-Praparate wurden transplan-
tiert bzw. abgegeben, 89 in die EU verbracht und zehn ausgefiihrt. Ein Verbringen nach Deutschland oder eine
Einfuhr von MSC-Préparaten fand nicht statt. Die Gesamtlagerung betrug 200 MSC-Préparate.

Aufgrund der in den letzten Jahren extrem gestiegenen Zahlen fiir Nabelschnurgewebe werden die Daten, die
bisher in der Grafik fiir Sonstige Gewebe integriert waren, erstmalig in einer eigenen Abbildung dargestellt
(Abbildung 13). Fiir die vier Meldejahre 2013 bis 2016 sind die gemeldeten Daten insgesamt plausibel und
nachvollziehbar.

Abbildung 13

Meldungen zu Nabelschnurgewebe*
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2016 1.080 15 1.064 0 0 0 0 0 0 1.063 2.312

* Fiir das Meldejahr 2013 liegen fiir die Spalten ,,verbracht nach DE* und ,,verbracht aus DE* keine Angaben vor.

Die Daten beruhen auf Meldungen von 19 Gewebeeinrichtungen (GWE) fiir das Jahr 2013, 203 GWE fiir das Jahr 2014, 443 GWE fiir
das Jahr 2015 und 457 GWE fiir das Jahr 2016.
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Grundsitzlich gibt es einen extremen Anstieg bei der Entnahme von Nabelschnurgewebe von 2013 (24 Stiick)
bis 2016 (1 080 Stiick). Das lasst sich u.a. durch die auffillige Zunahme an Finrichtungen erkléren, die fiir
Nabelschnurgewebe melden. Im Jahr 2013 waren es 19 Gewebeeinrichtungen, im Jahr 2016 bereits 457. Der
Anstieg beziiglich der gemeldeten Zahlen spiegelt sich entsprechend bei der Verarbeitung und bei der Lagerung
wider (von 23 Stiick im Jahr 2013 gestiegen auf 2 312 im Jahr 2016). Lediglich direkt nach der Entnahme findet
ein geringer Verwurf statt. Kein Nabelschnurgewebe wird bei bzw. nach der Verarbeitung verworfen, abgege-
ben bzw. transplantiert, verbracht, eingefiihrt oder ausgefiihrt.

Im Meldejahr 2017 wurde 3 907 Nabelschnurgewebe entnommen, 675 Stiick nach Deutschland verbracht und
140 eingefiihrt. Die Verwurfsrate direkt nach der Entnahme lag bei 3 Prozent und 0,2 Prozent bei bzw. nach der
Verarbeitung von 4 082 Stiick Nabelschnurgewebe. 16 Stiick Nabelschnurgewebe wurde abgegeben bzw. trans-
plantiert und keines wurde in die EU verbracht oder ausgefiihrt. Der Gesamtlagerbestand betrug 10 893.

Die Daten fiir die weiteren sonstigen Gewebe wie z. B. Mundschleimhaut, Keratinozyten, Hodengewebe, Le-
berzellen, Ovargewebe oder Tumorgewebe beruhen auf jeweils nur wenigen Meldungen und wurden daher zur
Wahrung der gesetzlich vorgeschriebenen Anonymitit in einer Darstellung zusammengefasst (Abbildung 14).

Abbildung 14

Meldungen zu weiteren sonstigen Geweben*
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* Fiir das Meldejahr 2013 liegen fiir die Spalten ,,verbracht nach DE* und ,,verbracht aus DE* keine Angaben vor.

Die Daten beruhen auf Meldungen von jeweils 28 Gewebeeinrichtungen (GWE) fiir das Jahr 2013, 39 GWE fiir das Jahr 2014, 40 GWE
fiir das Jahr 2015 und 38 GWE fiir das Jahr 2016.

In den Jahren 2013 bis 2016 wurden zwischen 86 und 127 weitere sonstige Gewebe entnommenen sowie aus-
schlieBlich im Jahr 2013 zusitzlich 19 Gewebe nach Deutschland verbracht und/oder eingefiihrt. Nur in den
Jahren 2015 und 2016 wurden jeweils sechs Gewebe direkt nach der Entnahme verworfen. Die Zahl der gemel-
deten verarbeiteten sonstigen Gewebe entspricht oder liegt minimal unter der Menge an entnommenem und
eingefiihrtem Gewebe. Die Verwurfsrate bei bzw. nach der Verarbeitung liegt in den verschiedenen Meldejah-
ren zwischen acht und 26 Prozent.

Auffillig sind die hohen Zahlen fiir abgegebenes bzw. transplantiertes Gewebe (zwischen 350 im Jahr 2013 und
720 im Jahr 2016), die darauf beruhen, dass einzelne der unter ,,weitere sonstige Gewebe™ zusammengefassten
autologen Gewebepréparate in vitro vermehrt und anschlieBend zuriicktransplantiert werden. Das erklart auch
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die wieder wesentlich geringeren Lagerbestéinde (vgl. Zahlen in Abbildung 14). Das Verbringen nach Deutsch-
land bzw. in die EU sowie die Einfuhr und Ausfuhr spielt in den Jahren 2014 bis 2016 hinsichtlich der sonstigen
Gewebe keine Rolle. Grundsitzlich sind die gemeldeten Daten nachvollziehbar.

Im Meldejahr 2017 wurden 131 sonstige Gewebe entnommen, keine direkt nach der Entnahme verworfen und
122 Stiick verarbeitet. Die Verwurfsrate bei bzw. nach der Verarbeitung betrug 17 Prozent (21 Stiick). Aufgrund
der oben aufgefiihrten in-vitro-Vermehrung fiir autologe Gewebe lag die Zahl fiir die Abgabe bzw. Transplan-
tation mit 586 Stiick hoher als die Zahl der verarbeiteten Gewebe. 89 sonstige Gewebe wurden in die EU ver-
bracht, keine ein- oder ausgefiihrt. Der Gesamtlagerbestand im Meldejahr 2017 betrug 83 sonstige Gewebe.

4, Teil 2 des Berichts: Versorgungssituation der Bevolkerung mit Gewebe und Gewebe-
zubereitungen

Der nachfolgende Berichtsteil beschrinkt sich auf die Darstellung des Bedarfs und der Verfiigbarkeit allogener
Gewebe. Die folgenden Angaben basieren auf durch das BMG eingeholten Stellungnahmen der Bundeslédnder,
Verbinde, Fachgesellschaften und Gewebeeinrichtungen (vgl. Ausfiihrungen unter 2.2.). Im Wesentlichen wer-
den hier nur die Gewebearten aufgefiihrt, bei denen es gemal den Stellungnahmen zu Versorgungsengpéissen
gekommen ist oder nach Auffassung der Adressaten zukiinftig kommen kdnnte.

4.1. Befragung der Lander

Alle 16 Lander haben Stellungnahmen {ibermittelt. Zwei Lander geben jedoch an, dass sie keine belastbaren
Angaben zur Versorgungslage machen kdnnen, da ihnen entsprechende flaichendeckende Daten nicht vorliegen.

4.1.1. Baden-Wiirttemberg

Baden-Wiirttemberg hat Stellungnahmen zur Versorgungslage der Bevolkerung mit Gewebe und Gewebezube-
reitungen von den Universitétskliniken Freiburg, Heidelberg, Tiibingen und Ulm, sowie der baden-wiirttember-
gischen Krankenhausgesellschaft e. V. (BWKG) und von den Regierungsprésidien, als Aufsichtsbehdrden der
Gewebeeinrichtungen, eingeholt.

Die oben genannten Universitétskliniken konnten den Bedarf an skelettalem und sonstigem Gewebe (Knochen-
mark, Amnion, Plazenta) unmittelbar erfiillen. Auch die Versorgung mit Herzklappen konnte im Berichtszeit-
raum unmittelbar erfiillt werden, wobei nach Auskunft der Uniklinik Freiburg die Bedarfsdeckung durch Con-
tegra-Klappen als alternativer Pulmonisklappenersatz in der Kinderchirurgie erfolgte. Die Uniklinik Tiibingen
arbeite mit Herzklappen aus Schweine- bzw. Rindergewebe. Die Uniklinik Freiburg gibt an, dass die Nachfrage
nach Inselzellen nicht gedeckt werden konnte. Ein Versorgungsmangel bestehe bei Spenderhornhéuten. Die
Anfragen seien in den letzten Jahren gestiegen (im Jahr 2014 741; im Jahr 2015 943; im Jahr 2016 982; im Jahr
2017 1126). Eine Versorgung konne nur mit Verzogerungen oder gar nicht gewéhrleistet werden. Auf der War-
teliste einer Hornhautbank stiinden aktuell noch 191 Patientinnen und Patienten, davon zwei seit dem Jahr 2014
und 14 seit dem Jahr 2015, 42 seit dem Jahr 2016, 95 seit dem Jahr 2017, 38 im Jahr 2018.

Die baden-wiirttembergische Krankenhausgesellschaft e. V. (BWKG) stiitzt ihre Daten auf die Riickmeldungen
von etwa zehn Prozent der Mitgliedshduser. Die dort vorliegenden Daten zeigen bei einer Abnahme der Nach-
frage eine ausreichende Versorgung mit dem nachgefragten Gewebe und Gewebezubereitungen, auch mit Au-
genhornhéuten.

An der Abfrage der Gewebeeinrichtungen durch die Regierungsprisidien haben sich 14 Einrichtungen beteiligt.
Zwei Kliniken der Herzchirurgie verwiesen ebenfalls auf einen Mangel an Herzklappen, der im Jahr 2014 durch
den Import aus den USA gedeckt werden konnte. In den Jahren 2015 und 2016 wurden konventionelle Herz-
klappen oder Ersatzzubereitungen biologischen Ursprungs verwendet. Diese Klinik arbeitet seit dem Jahr 2017
mit der Deutschen Gesellschaft fiir Gewebetransplantation (DGFG) zusammen, was zu einer Entspannung der
Lage beigetragen habe. Die Kliniken geben an, dass die Wartezeiten fiir Spenderhornhéute sehr lang seien und
der Bedarf nicht unmittelbar gedeckt werden konne. Nur schwerste Komplikationen wie ein durchgebrochenes
Hornhautgeschwiir mit offenem Auge konnten direkt iiber die Kooperation mit der DGFG versorgt werden.
Ansonsten betrage die Wartezeit drei bis 24 Monate. Der Bedarf an Meniskusgewebe sei ebenfalls gestiegen
und kénne durch synthetische Meniskusersatzprodukte nicht ersetzt werden, da diese zu schlechteren Ergebnis-
sen fiihren. Die Anfragen nach Knochenmark konnten meist unmittelbar erfiillt werden.
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41.2. Bayern

Bayern hat die zustindigen Uberwachungsbehérden, die Regierungen von Oberbayern und von Oberfranken,
um Zulieferung der notwendigen Daten gebeten. Beide Behdrden haben entsprechende Tabellen iibermittelt.

In der Region Oberbayern ergebe sich den Riickmeldungen der angeschriebenen Einrichtungen zufolge ein
Mangel an Herzklappen und Augenhornhduten.

In der Region Oberfranken werden lediglich Angaben zur Versorgung mit Augenhornhduten, Amnionmembran
und Herzklappen gemacht. Der Bedarf an Augenhornhéduten in der Region Oberfranken habe in den letzten
Jahren deutlich abgenommen (Anzahl der Anfragen im Jahr 2014 682; im Jahr 2015 679; im Jahr 2016 474; im
Jahr 2017 298), konne jedoch auch durch die Einfuhr von Cornea aus den USA nur teilweise und mit zeitlicher
Verzdgerung erfiillt werden. (Anzahl der Transplantationen im Jahr 2014 35; im Jahr 2015 232; im Jahr 2016
228; im Jahr 2017 99). Die Nachfrage nach Amnionmembran sei in dem abgefragten Zeitraum gleich geblieben
(14 bis 17 Anfragen pro Jahr) und konnte unmittelbar erfiillt werden. Seit zwei Jahren bestehe nach Auskunft
der herzchirurgischen Kliniken in der Region auBBerdem ein Mangel an menschlichen Herzklappen. Als Ursache
wird die Einstellung der entsprechenden Versorgung durch die Firma Cryolife Europe Ltd., NL Great Britain,
genannt.

4.1.3. Berlin

Berlin stiitzt seine Riickmeldung auf die Ausfiihrungen der Vivantes GmbH, die in Berlin zehn Krankenhduser
mit etwa 5 500 Betten betreibt. Die iibermittelten Daten der anderen Krankenhduser waren nur bedingt aussa-
gekriftig, da keine Dokumentation {iber Anfragen bzw. Anforderungen von Gewebetransplantaten und deren
Erfiillungsquote gefiihrt wurden. Die Versorgung mit Augenhornhéduten, muskuloskelettalem Gewebe und kar-
dio-vaskuldrem Gewebe sei in den Gesundheitseinrichtungen der Vivantes GmbH grundsétzlich gewéhrleistet.
Die Versorgung mit Augenhornhéuten sei in den Jahren 2014 und 2015 mit Wartezeiten von sechs bis 12 Mo-
naten moglich gewesen. Durch den Aufbau einer Koordinierungsstelle fiir Gewebespenden am Fachbereich
Pathologie sei seit Mitte 2015 auch eine bedarfsgerechte Versorgung mit Augenhornhauttransplantaten mog-
lich. Die Koordinierungsstelle iiberpriife tiglich anhand der elektronischen Patientenakte die medizinische Eig-
nung aller Verstorbenen hinsichtlich einer Gewebespende, schlieBe medizinische Kontraindikationen aus und
ermittele etwaige vorliegende Erkldrungen zur Organ- und Gewebespende bzw. nehme Kontakt mit naheste-
henden Bezugspersonen auf. Durch dieses Vorgehen konnte die Zahl der Augenhornhautspenden von 98 im
Jahr 2014 auf 431 im Jahr 2017 gesteigert werden.

4.1.4. Brandenburg

Brandenburg hat von 16 der 54 angefragten Einrichtungen der medizinischen Versorgung eine Antwort erhal-
ten, wobei nur sieben einen Bedarf an Gewebe und Gewebezubereitungen angaben. Entsprechend der Riick-
meldung sei die Versorgung mit Gewebe der Skelettmuskulatur meistens unmittelbar gewihrleistet. Lediglich
bei einer Klinik sei es hier in den letzten Jahren teils zu Verzogerungen gekommen, die durch den Bezug von
Alternativprodukten (z. B. anderen Groflen) abgedeckt werden konnte. Anfragen nach Augenhornhéduten konn-
ten je nach Klinik teilweise nur mit Verzégerungen erfiillt werden (71 von 75 Anfragen), wobei Griinde hierfiir
nicht genannt wurden. Die entsprechende Versorgung mit kardiovaskuldren und epidermalen Geweben sowie
Amnionmembran sei in den wenigen Fillen unmittelbar gewéhrleistet gewesen. Die vereinzelten Nachfragen
nach Knochenmark konnten mit zeitlicher Verzogerung erfiillt werden.

4.1.5. Bremen

Bremen hat die Einrichtungen, die eine Erlaubnis nach § 20b oder § 20c AMG zur Gewinnung von Gewebe
bzw. fiir die Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Priifung, Lagerung oder das Inverkehrbringen von Gewebe
oder Gewebezubereitungen haben, beteiligt und gibt an, dass es keine Versorgungsengpisse mit Gewebe und
Gewebezubereitungen gebe. Lediglich bei der Versorgung mit Augenhornhduten komme es zu ldngeren War-
tezeiten. Die Anfrage nach Spenderhornhéuten habe im Jahr 2017 bei 437 Anfragen (im Jahr 2014 313) gelegen,
die ganz tiberwiegend nur mit zeitlicher Verzégerung erfiillt werden konnten. Die Mehrzahl der Krankenhéuser
arbeitete auch bei der Entnahme von Geweben mit externen Gewebeeinrichtungen zusammen oder beschaffe
Gewebe von Dritten.
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4.1.6. Hamburg

Hamburg hat entsprechende Daten vom Asklepios Westklinikum Hamburg GmbH, der Helios ENDO Klinik
Hamburg GmbH und dem Universititsklinikum Hamburg-Eppendorf (Klinik und Poliklinik fiir Augenheil-
kunde) erhalten.

Das Asklepios Westklinikum Hamburg betreibt eine Knochenbank mit der sie den eigenen Bedarf an Femur-
kopfen ohne Wartezeiten erfiillen konne.

Die Helios ENDO Klinik Hamburg betreibt eine Knochenbank und kénne damit derzeit ebenfalls ausschlieBlich
die eigenen Patientinnen und Patienten versorgen. Der Bedarf an Femurkopfen habe in den Jahren 2014 bis
2016 unmittelbar und im Jahr 2017 durch den Ankauf von Femurkdpfen mit zeitlicher Verzégerung (zehn Fille
von 186) abgedeckt werden konnen. Insgesamt sei die Nachfrage an Femurkdpfen in dem abgefragten Zeitraum
zuriickgegangen. (im Jahr 2014 400 Anfragen; im Jahr 2017 186 Anfragen). Das sei u.a. darauf zuriickzufiihren,
dass die Menge des benétigten Gewebes durch Einsatz von strukturellen knochenersetzenden spongiésen Me-
tallen (z. B. Tantal-Cones) reduziert werden konnte.

Das Universitétsklinikum Hamburg-Eppendorf betreibt eine Augenhornhautbank und stellt Amnion her. Die
Anfragen nach Augenhornhiuten seien von 2014 bis 2017 aufler in Notfdllen nur mit Verzdgerungen erfiillt
worden. Die Wartezeiten betrugen bei dlteren Patientinnen und Patienten 2 bis 6 Wochen, bei jlingeren Patien-
tinnen und Patienten (< 40 Jahre) meist mehrere Monate. Die Nachfragen nach Amnionmembran konnten un-
mittelbar erfiillt werden.

4.1.7. Hessen

Hessen meldet, dass im Landesgebiet weder eine Augenhornhautbank noch eine Einrichtung, die Herzklappen
oder Spendermenisken aufbereite, anséssig sei. An der Erhebung der Landesregierung hétten sich etwa 40 Pro-
zent der angeschriebenen Gewebeeinrichtungen beteiligt. Demnach konnten die Anfragen nach Femurkopfen
unmittelbar erfiillt werden. Engpésse in der Versorgung gebe es nicht.

4.1.8. Mecklenburg-Vorpommern

Die Daten aus Mecklenburg-Vorpommern stammen von den Universitétskliniken in Rostock und Greifswald
unter Einbeziehung von Daten der DGFG. Von der Universitatsklinik Rostock werden zudem eigene Zahlen zu
Amnionmembran und Augenhornhéuten genannt. Im abgefragten Zeitraum lagen die Anfragen nach Amnion-
membran zwischen fiinf und 19 Anfragen pro Jahr und konnten stets unmittelbar erfiillt werden. Die Anzahl der
Anfragen nach Augenhornhiuten habe sich von 2014 (34 Anfragen) bis 2017 (70 Anfragen) verdoppelt. Diese
konnten zuletzt auch mit Verzdgerung nicht erfiillt werden. Die Notfallversorgung mit Augenhornhéuten sei
aber in jedem Fall gewéhrleistet. Die Universititsklinik Greifswald konnte die vier Anfragen nach Amnion-
membran im Jahr 2017 ebenfalls erfiillen. Schwieriger sei die Versorgung mit Augenhornhduten. Mit Ausnahme
der Notfallversorgung konnten die nur sehr wenigen Anfragen pro Jahr (im Jahr 2014 15; im Jahr 2015 24; in
den Jahren 2016 und 2017 je 13) nur mit zeitlicher Verzogerung erfiillt werden. Der wenigen Riickmeldungen
der {ibrigen Krankenhduser in Mecklenburg-Vorpommern nach, kann die Versorgung mit muskuloskelettalem,
okularem Gewebe sowie Knochenmark und Amnionmembram gewéhrleistet werden. Zur verbesserten Versor-
gung im Bundesland trage auch die im Jahr 2015 gegriindete Gesellschaft fiir Transplantationsmedizin Meck-
lenburg-Vorpommern gGmbH bei, die sich auf die Entnahme von opthalmologischen, muskuloskelettalen und
kardiovaskuldren Geweben spezialisiert hat.

4.1.9. Niedersachsen

Niedersachen liefert die Zahlen der Medizinischen Hochschule Hannover (MHH), aus denen deutlich wird, dass
seit dem Jahr 2015 die Anfragen nach osteochondralen Allografts (Gewebezubereitungen aus Knochen oder
Knorpel) auch mit zeitlicher Verzégerung nicht erfiillt werden konnten. Auch der Bedarf an Herzklappen konne
nur bis zu etwa einem Drittel erfiillt werden und zwar mit zeitlicher Verzégerung und durch Importe aus dem
Ausland. Auch die Versorgung mit BlutgefaBen gestalte sich schwierig. Die Gewebe werden von europdischen
Gewebeeinrichtungen aus Spanien oder den Niederlanden zugeliefert. Den Bedarf an okularem Gewebe und
Gewebezubereitungen decke die MHH {iber die DGFG ab. Die Versorgung mit sonstigem Gewebe, insbeson-
dere Knochenmark, sei gewéhrleistet.
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4.1.10. Nordrhein-Westfalen

Nordrhein-Westfalen legt Zahlen und Berichte der Unikliniken Aachen, Bonn, Diisseldorf, Essen, K6ln und
Miinster vor. Demnach sei eine angemessene Versorgung der Bevolkerung mit skelettalem und epidermalem
Gewebe gewihrleistet, nicht jedoch mit Augenhornhduten. Die Anfragen nach Augenhornhéuten seien tiber die
letzten vier Jahre zudem kontinuierlich angestiegen (im Jahr 2014 1 546; im Jahr 2015 1 963; im Jahr 2016
2 104; im Jahr 2017 2 259). Die Hornhautbank der Uniklinik Essen gibt an, dass eine Wartezeit von bis zu drei
Monaten die Regel sei. Spezialisierte Anfragen (insbesondere z. B. nach HLA-typisierten Transplantaten) wiir-
den meist durch den Riickgriff auf Transplantate aus anderen Hornhautbanken in Deutschland oder dem EU-
Ausland bedient. Auch die Versorgung mit Pankreas-Inselzellen, die im abgefragten Zeitraum zwischen 15 und
29 Anfragen pro Jahr betrug, konne nicht erfiillt werden.

Die Abfrage der {ibrigen Einrichtungen der medizinischen Versorgung in Nordrhein-Westfalen bestitige die
dargestellte Versorgunglage. Die Nachfrage nach Augenhornhéuten sei im dargestellten Zeitraum kontinuier-
lich gestiegen. Mehrheitlich kénnen Hornhédute nur mit zeitlicher Verzdgerung, teilweise auch iiber Wartelisten,
transplantiert werden. In mehreren Einrichtungen konne die Bedarfsdeckung nur durch Einfuhr von Gewebe-
spenden aus anderen EU-Léndern oder Drittstaaten (z. B. USA) erfiillt werden. Auch der Bedarf an Femur-
kopfen sei leicht gestiegen und habe in Einzelféllen zu Engpédssen gefiihrt, die nur mit zeitlicher Verzogerung
behoben werden konnten. Im Ubrigen sei eine bedarfsgerechte Versorgung der Bevdlkerung mit Gewebe und
Gewebezubereitungen aber gewéhrleistet.

4.1.11. Rheinland-Pfalz

Rheinland-Pfalz iibersendet eine Auswertung der Universitétsklinik Mainz. Demnach gebe es bei der Versor-
gung mit Knochen, Augenhornhéuten und sonstigen Geweben (Knochenmark, Amnion, Plazenta) keine Eng-
piasse in der Versorgung. Die Anfragen konnten unmittelbar erfiillt werden. Andere Gewebearten wurden nicht
gelistet. Zur Versorgung mit Knochenmark ergénzt die Universitétsklinik, dass Patientinnen und Patienten vor-
rangig mit peripheren Blutstammzellen versorgt wiirden und nur bei Vorliegen bestimmter Erkrankungen Kno-
chenmark transplantiert werde.

4.1.12. Saarland

Die Riickmeldung aus dem Saarland stiitzt sich auf die Daten der Lions-Hornhautbank Homburg (Universitéts-
klinik des Saarlandes, UKS) sowie der Augenklinik Sulzbach. Zunehmend schwierig sei die Versorgung mit
Augenhornhduten angesichts einer steigenden Anzahl von Anfragen und einer steigenden Anzahl von Trans-
plantationen. Notfalltransplantate, die fiir eine regulér geplante Transplantation nicht verwendet werden kon-
nen, standen immer unmittelbar zur Verfiigung. Aufgrund der schlechteren Qualitét dieser Notfalltransplantate
benoétigten diese Patientinnen und Patienten in der Regel zu einem spéteren Zeitpunkt erneut eine Transplanta-
tion. Regionale, liberregionale und ldnderiibergreifende Kooperationen (z. B. mit Luxemburg) seien angestrebt,
um dem Hornhautspendermangel entgegenzuwirken. Nach Angaben der Augenklinik Sulzbach liege die War-
tezeit auf eine Spenderhornhaut seit Mitte 2017 bei durchschnittlich neun bis 12 Monaten (im Jahr 2016 drei
bis sechs Monate). Die Universitétsklinik des Saarlandes gibt an, dass die Versorgung mit Amnionmembran
aufgrund der engen Zusammenarbeit mit der UKS Frauen-Klinik und Geburtshilfe unmittelbar gewéhrleistet
sei. Nach Auskunft der Augenklinik Sulzbach sei der Bedarf an Amnionmembran in den vergangen Jahren stark
angestiegen, aber die zeitnahe Versorgung sei durch die DGFG grundsitzlich ausreichend gesichert. Im Jahr
2016 habe es einen lingeren Engpass gegeben, bei dem die Patientinnen und Patienten mehrere Wochen nicht
versorgt werden konnten. Bei der Versorgung mit Knochenmark sei bei einer geringen Nachfrage kein Mangel
zu verzeichnen.

4.1.13. Sachsen

Die Versorgungslage in Sachsen beruht auf den Riickmeldungen der Krankenh&iuser — eine genaue Anzahl wird
nicht genannt. Die Zahlen lassen darauf schlieen, dass im Grunde eine ausreichende Versorgung mit den auf-
gelisteten Geweben und Gewebezubereitungen gewéhrleistet sei. Bei skelettalem Gewebe konne eine Versor-
gung unmittelbar gewihrleistet werden, ebenso bei sonstigem Gewebe (Amnion, Knochenmark). Auch die we-
nigen Anfragen nach Herzklappen und Blutgefdflen konnten bedient werden. Problematisch gestalte sich die
Versorgung mit Augenhornhduten, die nur mit zeitlicher Verzogerung gewéhrleistet werden konnte.
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4.1.14. Sachsen-Anhalt

Sachsen-Anhalt hat die Universitétskliniken Halle und Magdeburg zur Versorgungslage befragt. Die Versor-
gung mit skelettalem Gewebe sei gewéhrleistet, insbesondere die Anfragen nach Femurkopfen, die an den Uni-
versititskliniken fiir den Eigenbedarf aufbereitet werden, konnten unmittelbar erfiillt werden. Auch die Versor-
gung mit Amnionmembran und Knochenmark konnte gedeckt werden. Anfragen nach epidermalem Gewebe
konnten — teilweise mit Unterstiitzung der DIZG — ohne zeitliche Verzogerung bearbeitet werden. Der Bedarf
an Augenhornhduten sei dagegen gestiegen (im Jahr 2014 148 Empfénger; im Jahr 2017 203 Empfanger). Un-
mittelbar versorgt werden, konnten nur Notfallanfragen. Alle anderen Anfragen konnten nur mit einer zeitlichen
Verzdgerung beriicksichtigt werden. Der grofite Teil der Patientinnen und Patienten werde mit untypisierten
Transplantaten versorgt, da diese in einem hoheren Mal3e verfiigbar seien. Die Wartezeit betrug 2017 im Durch-
schnitt 137 Tage. Eine Einfuhr von Geweben aus dem EU-Ausland oder Drittstaaten erfolge nicht.

4.1.15. Schleswig-Holstein

Schleswig-Holstein teilt mit, dass eine flichendeckende Auskunft zur Versorgungslage nicht ermittelt werden
konnte. Nach Riickmeldung der Universitétsklinik Schleswig-Holstein fiir die Standorte Kiel und Liibeck
konnte der Bedarf an Hornhéduten und Herzklappen nur durch externe Anbieter gedeckt werden.

4.1.16. Thiiringen

Thiiringen hat iiber die Landeskrankenhausgesellschaft die Krankenhduser zur Versorgungslage befragt, kann
die Aussagen jedoch nur auf wenige Riickmeldungen stiitzen. Demnach sei die Versorgung mit Gewebe und
Gewebezubereitungen in Thiiringen gewihrleistet gewesen. Auch die zustindige Uberwachungsbehérde teilt
mit, dass im angefragten Zeitraum keine Anfragen oder Hinweise, die auf eine unzureichende Versorgung hin-
deuten, eingegangen seien. Die Anzahl der Erlaubnisinhaber nach § 20 b oder § 20 ¢ AMG und die Arten der
von den Erlaubnissen abgedeckten Gewebe sei unverdndert geblieben. Ein Krankenhaus gibt an, dass etwa
100 Hornhéute pro Jahr transplantiert werden, die von Gewebeeinrichtungen bezogen werden. Fiir Patientinnen
und Patienten, die keine typisierte Hornhaut bendtigten, betrage die Wartezeit im Durchschnitt drei Monate,
wihrend Patientinnen und Patienten mit typisierter Hornhaut bis zu zwei Jahren warten konnten. Die Notfall-
versorgung mit Hornhauttransplantaten sei grundsétzlich innerhalb von 24 Stunden gewéhrleistet worden. Al-
logene Spongiosa und Femurkopfe wiirden in einem Umfang von etwa 20 Produkten pro Jahr eingesetzt. Hier
sei es in den letzten Jahren nicht zu Lieferschwierigkeiten gekommen. Die Stammzelltransplantation werde fiir
mehr als 95 Prozent der zu behandelnden Patientinnen und Patienten in der Regel innerhalb von acht Wochen
durchgefiihrt.

4.2. Befragung der Verbande und Fachgesellschaften

Von den 35 angeschriebenen Verbénden und Fachgesellschaften haben 22 geantwortet. Von diesen erklarten
zwoOlf Verbinde, dass sie auf eine Stellungnahme verzichten, da sie von dem Thema nicht betroffen seien.

4.2.1. Deutsche Gesellschaft fiir Gewebetransplantation gGmbH (DGFG)

Die DGFG nimmt als grofites Netzwerk der Gewebemedizin, zu dem bundesweit zehn Hornhautbanken und
zwei kardio-vaskuldre Gewebeeinrichtungen gehoren, zur Versorgungslage Stellung und stiitzt die Aussagen
auf die Auswertung der an die DGFG im besagten Zeitraum gestellten Anfragen und die Erfahrungen aus der
tiglichen Arbeit der Gewebespende und —vermittlung. Belastbare Angaben konnten dabei nur zur Versorgung
mit Augenhornhduten gemacht werden, nicht aber zu muskuloskelettalem Gewebe, da die DGFG dies nicht
prozessiere oder vermittle.

Die DGFG geht wie schon im letzten Bericht weiterhin von einem Bedarf an etwa 8 000 bis 9 000 Augenhorn-
haut-Transplantaten pro Jahr aus. Laut der Deutschen Ophthalmologischen Gesellschaft (DOG) wurden im Jahr
2016 von den in der DOG vertretenen 26 Hornhautbanken, 6 055 Hornhdute zur Transplantation abgegeben.
Ein Import von Augenhornhéduten aus dem Ausland sei notwendig, um Patientinnen und Patienten zeitnah ver-
sorgen zu konnen. Die Anzahl der im Netzwerk der DGFG gespendeten Hornhéute habe sich seit dem Jahr 2014
von 3 664 auf 4 507 Hornhédute im Jahr 2017 erhoht. Vermittelt wurden im vergangen Jahr 3 148 Hornhéute
(im Jahr 2014 2 494). Die durchschnittliche Wartezeit auf eine optische Hornhaut fiir eine perforierende Kerato-
plastik (Ubertragung der gesamten Hornhautscheibe) habe im Jahr 2017 90 Tage betragen. 39 Prozent aller
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Hornhdute wurden fiir diese Transplantationstechnik abgegeben. Den grofiten Teil (57 Prozent) der Anfragen
machten die Antrige fiir lamelldre Keratoplastiken aus, bei denen nur ein kleiner Teil der Hornhaut transplan-
tiert werde. Von der DGFG wurden im besagten Zeitraum konstant 50 Prozent der Hornhiute fiir diese Trans-
plantationstechnik abgegeben. Die durchschnittliche Wartezeit lag bei dieser Operationsmethode im Jahr 2017
bei 136 Tagen. Keine Wartezeit entstand im Regelfall fiir Notfallhornhédute mit einer Zellzahl zwischen 1 000
und 1 999 Zellen/mm?. Diese hatten einen Anteil von bis zu 11 Prozent an den transplantierten Hornhduten im
Jahr 2017. Junge Transplantatempfanger warteten in der Regel bedeutend langer auf eine Spenderhornhaut, da
der Altersunterschied zwischen Spender und Empfanger nicht mehr als 30 Jahre, besser noch, maximal 20 Jahre
betragen soll.

Bei der Amnionspende, die vor allem fiir die Behandlung der Hornhautoberfléche, aber u. a. auch im Bereich
der Mund-Kiefer-Chirurgie und der Verbrennungsmedizin verwendet werde, konnten fast alle Anfragen erfiillt
werden. Im Jahr 2017 habe die DGFG insgesamt 1 441 Amniontransplantate abgegeben.

Der genaue Bedarf an kardiovaskuldren Geweben in Deutschland sei unbekannt, liege aber Schétzungen nach
etwa bei 500 benotigten Transplantaten pro Jahr. 2017 wurden iiber die Herzklappenbank Kiel und die Gewe-
bebank des Klinikums Braunschweig der DGFG insgesamt 373 kardiovaskuldre Gewebe gespendet (2016: 290).
2017 konnten trotzdem 24 von insgesamt 59 Anfragen nach Gefdflen und 44 von 120 Anfragen nach Herzklap-
pen nicht erfiillt werden. Auch Importe konnten die Nachfrage nur teilweise befriedigen. Da humane Homo-
grafts iiberwiegend im Rahmen von Notfalloperationen benétigt werden und ein Aufschieben des Eingriffs
meist nicht moglich sei, miissten Transplanteure daher auf weniger geeignete Alternativen (kiinstlicher oder
biologischer Ersatz) ausweichen.

4.2.2. Deutsche Gesellschaft fiir Transfusionsmedizin und Inmunhdmatologie, Sektion
Gewebezubereitungen (DGTI)

Die DGTI hat ihre Stellungnahme u. a. auf die Erhebungen der Gewebebanken der Charité — Universitdtsmedi-
zin Berlin gestiitzt.

Zu den muskuloskeletten Geweben berichtet die DGTI, dass die Versorgung mit humanen Femurkopftransplan-
taten vom Lebendspender in den Jahren 2014 bis 2017 gewéhrleistet war und auch in Zukunft grundsitzlich als
gesichert angesehen werden konne. 22 lokale bzw. regionale Knochenbanken stellen die Gewebezubereitung
»Human Femurkopf, thermodesinfiziert, gefrierkonserviert* auf Basis einer Genehmigung nach § 21a AMG in
Verbindung mit einer Erlaubnis nach § 20b oder § 20c AMG zur Verfiigung. Unterstiitzend versorgten weitere
etwa 40 lokale Knochenbanken mit einer Erlaubnis nach § 20b oder § 20c AMG die eigene Klinik bzw. Abtei-
lung. Die riickldufigen Organspendezahlen wirkten sich auch negativ auf die postmortale muskuloskelettale
Gewebespende aus, sodass Gewebespenden von Verstorbenen bei der Gewebebank der Charité nur noch
35 Prozent der Spenden ausmachten und den Bedarf nicht decken kénnten.

Zu den Augenhornhiuten wird auf die Stellungnahmen der DOG verwiesen und ein allgemeiner Mangel
an Hornhauttransplantaten bestétigt, der durch den Import entsprechender Transplantate aus dem Ausland
(rund 1 000 jahrlich) nur teilweise abgedeckt werden konne.

Zu den kardiovaskuldren Geweben berichtet die DGTI, dass aufgrund der isolierten Tétigkeit der kardiovasku-
laren Gewebeeinrichtungen kaum Angaben zur Versorgung der Bevolkerung vorligen. Wegen der bestehenden
Kontraindikation, zu denen auch das Spenderalter gehdre, sei eine Mangelsituationen grundsétzlich unvermeid-
bar und werde die Versorgung der Bevolkerung durch die fehlende Realisierung der Gewebespende bei kom-
binierten Organ- und Gewebespendern zusétzlich beeintriachtigt.

4.2.3. Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG)

Die DKG stiitzt ihre Angaben auf die Riickmeldungen der Krankenhéuser, die an der Gewebespende beteiligt
sind. Ein umfassendes Bild zur Versorgungslage ergebe sich daraus aber nicht.

Die Versorgung mit muskuloskelettalem Gewebe sei in den liberwiegenden Fillen gesichert, allerdings seien
bei der Versorgung mit Femurkopfen in einigen Féllen Wartezeiten fiir die Patientinnen und Patienten zu ver-
zeichnen. Die Mangelversorgung mit kardiovaskuldren Geweben konne nur z. T. durch Importe oder die Ver-
wendung von kiinstlichen Herzklappen kompensiert werden. Am schlechtesten stelle sich die Versorgungssitu-
ation bei okularen Geweben, insbesondere Augenhornhduten dar. Nur durch den Import entsprechender Trans-
plantate aus dem Ausland und zeitlich verzdgerten Transplantationen konne die Versorgung gewahrleistet wer-
den. Bei der Versorgung mit epidermalem Gewebe komme es teilweise zu Engpéssen fiir Spenderhaut, jedoch
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erscheine die Versorgungslage in diesem Bereich insgesamt als gesichert. Gleiches gelte fiir die Versorgung
mit Amnionmembran.

4.2.4. Bundesiarztekammer (BAK)

Die BAK kénne hinsichtlich der Spendebereitschaft und der Versorgungslage der Bevolkerung mit Gewebe
und Gewebezubereitungen keine Zahlen, sondern nur bestimmte Entwicklungen und Tendenzen darstellen. Zu-
nichst kritisiert sie die Tatsache, dass der Gesamtbericht des PEI zu den nach § 8d Absatz 3 TPG von den
Gewebeeinrichtungen zu iibermittelnden Daten seit dem Jahr 2014 nicht mehr verdffentlicht worden sei. Dieser
sei jedoch notwendige Grundlage fiir eine kontinuierliche Evaluation und die Vornahme ggf. notwendiger
Nachbesserungen der rechtlichen Regelungen im Interesse der betroffenen Patientinnen und Patienten in
Deutschland. Zur Versorgung der Bevolkerung mit Augenhornhiuten weist die BAK auf die Notwendigkeit der
Ausweitung der 24-Stunden-Regel fiir die postmortale Blutentnahme auf europdischer sowie auf nationaler
Ebene (§ 4 in Verbindung mit Anlage 3 Nummer 2 TPG-Gewebeverordnung) hin. Fiir sog. ,,Mangelgewebe*
habe die BAK bereits im Gesetzgebungsverfahren zum Gewebegesetz wiederholt die Einfiihrung bundesein-
heitlicher Wartelisten einerseits und medizinisch-wissenschaftlicher Verteilungskriterien anderseits gefordert.

4.2.5. Deutsche Gesellschaft fiir Padiatrische Kardiologie e. V. (DGPK)

Die DGPK erklért, dass es im Bereich der Kardiologie fiir Kinder, Jugendliche und Erwachsene mit angebore-
nen Herzfehlern nicht zu Versorgungsengpissen mit entsprechenden Herzklappen komme.

4.2.6. Deutsche Gesellschaft fiir GefaBchirurgie und GefaBmedizin e. V.

Die Deutsche Gesellschaft fiir Gefachirurgie und GefaBBmedizin e. V. erklért, dass ihr keine eigenen Daten zur
Versorgungslage mit kryopreservierten Allo-GefaB3grafts vorldgen. Anhand der Daten der DGFG kommen im
Jahr etwa 200 Gefdfitransplantate in Deutschland zum Einsatz; der Bedarf werde auf etwa 500 Transplantate
geschitzt. Nach Auffassung der Fachkreise konne der tatsdchliche Bedarf aber sogar noch hoher liegen, da die
schlechte Verfiigbarkeit der Transplantate zu einer Verschiebung in der Verfahrenswahl fithre und demzufolge
Implantate eingesetzt wiirden, die wissenschaftlich gesehen nicht optimal, aber leichter verfiigbar seien.

4.2.7. Deutsche Gesellschaft fiir Orthopéadie und Unfallchirurgie (DGOU)

Die Stellungnahme der DGOU erfolgt im Einvernehmen mit der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopéddie und
Orthopédische Chirurgie (DGOOC) und der Deutschen Gesellschaft fiir Unfallchirurgie (DGU) und in Bezug
auf die zum letzten Bericht abgegebene Stellungnahme. Demnach ligen der DGOU keine konkreten Zahlen in
Bezug auf Knochentransplantationen vor. Nach Kenntnis der DGOU gebe es in Bezug auf die Verfiigbarkeit
allogener Knochentransplantate keine Engpasssituation. Knorpeltransplantationen erfolgten als autologe Trans-
plantation, sodass hier keine Probleme bei der Verfiigbarkeit solcher Gewebe bestiinden. Im Jahr wiirden etwa
7 000 solcher Transplantationen durchgefiihrt. Zwei Firmen stellten solche Produkte in Deutschland zur Verfii-
gung (Firma Co.don, Teltow und Firma Aesculap, Tuttlingen). Der Bedarf an allogenen Spendermenisken,
allogenen Knorpel-Knochen-Transplantaten und auch allogenen Ligamenten im Rahmen anderer Indikationen
als einer Knorpeltransplantation sei die Ausnahme. In Deutschland stiinden hier ausschlieBlich aufbereitete und
chemisch behandelte Priparate zur Verfligung. Frisches, allogenes, muskuloskelettales Gewebe, das qualitativ
hochwertiger sei, konne nur aus dem Ausland bezogen werden. Aufgrund regulatorischer und haftungsrechtli-
cher Aspekte sei der Import in der Praxis jedoch schwierig, sodass ein Versorgungsengpass bestiinde. Pro Indi-
kation handele es sich jedoch um unter 100 Félle pro Jahr.

4.2.8. Deutsche Gesellschaft fur Regenerative Medizin e. V.

Aus den vereinzelten Riickmeldungen der Mitglieder der Deutschen Gesellschaft fiir Regenerative Medi-
zin e. V. lésst sich kein einheitliches Bild zur Versorgungslage zeichnen. Der Riickmeldung eines Labors zu-
folge konnten die jahrlich 25 bis 50 Anfragen zu Knochenmark pro Jahr nicht alle erfiillt werden, da es fiir
kleine Unternehmen schwer sei, die gesetzlichen Rahmenbedingungen fiir die Herstellung dieser Produkte zu
erfiillen. Auch die Versorgung mit Femurkdpfen konnte entsprechend einer weiteren Riickmeldung im Jahr
2017 nur mit zeitlicher Verzogerung erfiillt werden. Die Versorgung mit Knorpelgewebe konnte im Einzelfall
ebenfalls nicht unmittelbar erfiillt werden.
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4.2.9. Deutsche Gesellschaft fiir Rechtsmedizin

Die Deutsche Gesellschaft flir Rechtsmedizin stiitzt ihre Stellungnahme auf die Riickmeldung von 11 Instituten
fiir Rechtsmedizin an Medizinischen Fakultéten in der Bundesrepublik, angefragt wurden 28 Institute. An fast
allen Instituten werde Gewebe, insbesondere Augenhornhédute entnommen. Die Anfragen liefen aber stets {iber
die Gewebebanken der Kliniken und wiirden dort statistisch erfasst, sodass keine Angaben zum Bedarf oder zur
Verfiigbarkeit von Gewebe oder Gewebezubereitungen gemacht werden konnten.

4.2.10. Deutsche Ophthalmologische Gesellschaft (DOG)

Nach Angaben der DOG, in der seit dem Jahr 2016 26 Hornhautbanken organisiert sind (im Jahr 2014 24), ist
die Anzahl der in Kultur eingebrachten Hornhdute seit dem Jahr 2014 stetig angestiegen (im Jahr 2014 8 669;
im Jahr 2015 9 088; im Jahr 2016 10 458). Die Zahlen der zusétzlich aus dem Ausland ohne eigenen Kultivie-
rungsvorgang importierten Hornh&ute betrugen im Jahr 2014 1 039, im Jahr 2015 1 159 und im Jahr 2016 1 299.
Die Anzahl der insgesamt verworfenen Hornhéute hat im besagten Zeitraum zugenommen (im Jahr 2014 2 740;
im Jahr 2015 3. 046; im Jahr 2016 3. 429). Die Gesamtsumme transplantierter Hornhédute belief sich im Jahr
2014 auf 5 725, im Jahr 2015 auf 6 055 und im Jahr 2016 auf 4 864. Die Anzahl der freigegeben Amnionmemb-
ranen hat zugenommen und betrug im Jahr 2014 2 828, im Jahr 2015 3 034 und im Jahr 2016 3 434.

4.2.11. Deutsche Transplantationsgesellschaft (DTG)

Die DTG nimmt zur Inseltransplantation Stellung, einer Transplantation von Inselzellen aus dem Pankreas, die
eine Therapieoption fiir Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 darstellt. Laut DTG habe das
Insel-Zentrum Dresden ein neues Konzept entwickelt, das eine enge (logistische) Kooperation mit der DGFG
vorsieht, und das anhand von drei Pankreasorganen bereits erprobt wurde. Die generelle Organknappheit stelle
im Bereich der Inseltransplantation nicht die entscheidende Einschriankung dar. Jedoch verhindere die regula-
torische Situation, nach Auffassung der DTG, eine Versorgung der Patientinnen und Patienten mit dieser
Therapieform. Es fehle eine Meldestruktur und Allokation der grundsitzlich verfiigbaren Spenderorgane bzw.
-gewebe. Laut DTG fehle bei potentiellen Spendern dariiber hinaus oft die Einwilligung zur Gewebespende, die
grundsitzlich einziigig mit der Einwilligung zur Organspende eingeholt werden miisse.

4.2.12. GKV-Spitzenverband

Der GKV-Spitzenverband teilt mit, dass ihm zum konkreten Bedarf und der tatséchlichen Verfiigbarkeit von
Geweben keine spezifischen Daten vorldgen. Auf eine Stellungnahme werde daher verzichtet.

4.3. Befragung der Gewebeeinrichtungen

Von den 18 angeschriebenen Gewebeeinrichtungen, die u. a. vom PEI fiir die unterschiedlichen Gewebearten
benannt wurden, haben neun separat geantwortet. Im Ubrigen sind die Daten bei den Berichten der Bundeslan-
der (vgl. 4.1.) mit dargestellt.

4.3.1. Gewebebank der Charité — Universitatsmedizin Berlin

Das Deutsche Herzzentrum Berlin (DHZB) verfiigt iiber keine eigene Gewebebank mehr und hat die Sammlung
an die Gewebebank der Charité — Universitdtsmedizin Berlin {ibergeben. Nach Angaben der Gewebebank der
Charité — Universititsmedizin Berlin sei die Versorgung mit muskuloskelettalem Gewebe nur mit zeitlichen
Verzogerungen gewéhrleistet, die auf den Mangel an Spendern sowie auf produktionsbedingte Engpisse zu-
riickzufiihren sei. Auch die zur Verfiigung stehenden Herzklappen reichten nicht, um den Bedarf fiir das DHZB
zu decken. Die Transplantation von Augenhornhiuten erfolge nur, sofern ein entsprechendes Transplantat und
ein Operationssaal verfligbar seien. Inwiefern Anfragen nicht erfiillt werden konnten, werde daher nicht erfasst.
Die Gesamtzahl der Augenhornhaut-Transplantationen sei in den letzten vier Jahren aber angestiegen (von 425
im Jahr 2014 auf 746 im Jahr 2017). Die Versorgung mit Amnionmembran kdnne gewihrleistet werden.

4.3.2. Herz- und Diabeteszentrum Bad Oeynhausen (HDZ NRW)

Das Herz- und Diabeteszentrum der Ruhr-Universitit Bochum meldet, dass es im abgefragten Zeitraum etwa
50 Prozent der Anfragen nach Herzklappen und Blutgefialen nicht bedienen konnte (im Jahr 2014 95 von
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212 Anfragen; im Jahr 2015 85 von 196 Anfragen; im Jahr 2016 135 von 215 Anfragen; im Jahr 2017 105 von
148 Anfragen). Die Nachfrage {libersteige bei weitem die zur Verfiigung stehenden Gewebe bzw. Gewebezube-
reitungen und fiihre dazu, dass immer mehr Chirurgen in Kenntnis des Mangels auf eine Anfrage verzichten.

4.3.3. Hornhautbank Aachen (Universititsklinikum Aachen)

Aus den von der Hornhautbank Aachen iibermittelten Zahlen wird deutlich, dass der Bedarf an Augenhornhéu-
ten in dem abgefragten Zeitraum gestiegen ist (von 378 im Jahr 2014 auf 678 im Jahr 2017) und auch mit
zeitlicher Verzdgerung nicht erfiillt werden konnte.

4.3.4. Lions Hornhautbank der Universitiats-Augenklinik Heidelberg

Die Riickmeldung der Lions Hornhautbank Heidelberg (seit Mérz 2015 Teil des Internationalen Netzwerkes
der Lions-Hornhautbanken) zeigt deutlich, dass der Bedarf an Augenhornhéuten bei weitem auch mit zeitlicher
Verzogerung nicht gedeckt werden konnte. (im Jahr 2016 87 von 129 Anfragen erfiillt; im Jahr 2017 51 von
146 Anfragen erfiillt). Aktuell warten noch 191 Patientinnen und Patienten auf ein Transplantat, zwei davon
seit dem Jahr 2014 und 14 seit dem Jahr 2015. Ein Anschluss an das DGFG Netzwerk und auch die Aktivierung
der Kooperationskliniken sollen hier Abhilfe schaffen. Auf den Import von Augenhornhiuten aus dem Ausland
werde verzichtet.

4.3.5. Gewebebank Mecklenburg-Vorpommern gGmbH

Die Gewebebank Mecklenburg-Vorpommern gGmbH fungiert seit Ende des Jahres 2016 als Hersteller und
pharmazeutischer Unternehmer von Augenhornhauttransplantaten und konnte in dem Zeitraum die Anfragen
nach Augenhornhéuten stets unmittelbar erfiillen (im Jahr 2016 78 Anfragen; im Jahr 2017 672 Anfragen). Die
Gewebebank Mecklenburg-Vorpommern gGmbH arbeite eng mit der Gesellschaft fiir Transplantationsmedizin
Mecklenburg-Vorpommern zusammen und sicher etwa 12 Prozent des gesamten Bedarfs an Hornhauttransplan-
taten in Deutschland. 98 Prozent der organkultivierten Hornhdute waren zudem von hoher Qualitét, d. h. hatten
eine Zellzahl iiber 2 000 Zellen. Die Notfallanfragen konnten zu 99 Prozent mit einer humanen Augenhornhaut
versorgt werden. Beim kardiovaskuldren Gewebe wird auf die schlechte Versorgungssituation hingewiesen,
gleichzeitig aber auch auf die Erprobung neuer Moglichkeiten einer vereinfachten Lagerung von Herzklappen,
um die Vorratshaltung in der transplantierenden Einrichtung auszuweiten. Weitere Genehmigungen u. a. fiir
Semilunarklappen, Gefale und Amnionmembranen seien in der Entwicklung und sollen zur weiteren Optimie-
rung der Patientenversorgung fiihren.

4.3.6. Hornhautbank Miinchen gGmbH

Die Hornhautbank Miinchen gGmbH iibermittelt die Zahlen der Anfragen nach Hornhaut und Lederhaut fiir die
Jahre 2014 bis 2017. Die Nachfrage nach Hornhduten sei zuletzt wieder zuriickgegangen (im Jahr 2014 945; im
Jahr 2015 1 267; im Jahr 2016 1 085; im Jahr 2017 939). Die Anfragen konnten aber {iberwiegend unmittelbar
erfillt werden. Die Anfragen nach Lederhaut lagen im abgefragten Zeitraum immer bei maximal zehn pro Jahr
und konnten ebenfalls ohne zeitliche Verzogerung erfiillt werden.

4.3.7. corlife oHG

Corlife oHG bringt zellfreie Herzklappen-Transplantate in den Verkehr, die von Entnahmeeinrichtungen zur
weiteren Be- und Verarbeitung zur Verfligung gestellt werden. Anfragezahlen seien corlife oHG daher nicht
bekannt, jedoch sei die Nachfrage, insbesondere fiir Pulmonalklappen mit kleinem Durchmesser und Aorten-
klappen mit groBem Durchmesser hoher, als Transplantate zur Verfiigung gestellt werden kdnnten. Berechnun-
gen von corlife oHG zufolge liege der Bedarf an (zellfreien) humanen Herzklappen, die idealer Ersatz bei an-
geborenen Herzklappenfehlern oder Ersatz nach einer Infektion darstellen, in Deutschland bei 1 000 Herzklap-
pen im Jahr. Die geringe Verfiigbarkeit fithre bei den vielen Krankenhdusern dazu, dass sie entsprechende Ge-
webetransplantate nicht mehr nachfragen und stattdessen mit Medizinprodukten arbeiteten. Kleine Nachfrage-
zahlen spiegelten daher nicht den tatsdchlichen medizinischen Bedarf wider. Der Grofteil der Herzklappen, die
corlife oHG zu Transplantaten verarbeite, stamme aus dem EU Ausland (vor allem von der European Homograft
Bank Briissel). Mittelfristig sei auch der Import aus Drittstaaten geplant. Corlife oHG etabliere eine Zusam-
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menarbeit mit einer sehr groBen Entnahmeeinrichtung in den USA, um nicht-transplantierbare Herzen zu im-
portieren. Langfristig sei ein Ausweichen auf transgene Schweine geplant. Corlife oHG engagiere sich im Auf-
bau einer transgenen Schweine-Linie, die als Spender fiir Herzklappen-Transplantate genutzt werden konne.

4.3.8. RTI Surgical Tutogen Medical GmbH

Die RTI Surgical Tutogen Medical GmbH, eine muskuloskelettale Gewebeeinrichtung, gibt die Anzahl der bei
ihr eingegangen Bestellungen von Krankenhdusern oder anderen Geschéftspartnern pro Gewebeart und Jahr an.
Hinter den Bestellungen konnen mehrere Anfragen stecken. Die Bestellung von Knochen war am héufigsten
(im Jahr 2014 2 515; im Jahr 2017 2 142) und konnte meist unmittelbar oder aber mit zeitlicher Verzogerung
erfiillt werden. Die Bestellungen von Femurkopfen konnten grofitenteils nur mit zeitlicher Verzogerung erfiillt
werden. Die Nachfrage sei in dem abgefragten Zeitraum von 494 Anfragen im Jahr 2014 auf 783 Anfragen im
Jahr 2017 stetig angestiegen. Gehorkndchelchen seien seit dem Jahr 2016 nicht mehr bestellt worden.

4.3.9. Deutsches Institut fiir Zell- und Gewebeersatz gGmbH (DIZG)

Das DIZG iibermittelt Zahlen von muskuloskelettalem sowie epidermalen und sonstigem Gewebe, das im be-
sagten Zeitraum an Kliniken und Arztpraxen in Deutschland abgegeben wurden. Die Frage, ob der Bedarf
dadurch unmittelbar oder mit zeitlicher Verzdgerung erfiillt werden konnte, kdnne nicht beantwortet werden.
Die Anfragen nach Knochen seien von 21 615 im Jahr 2014 auf 25 968 im Jahr 2017 gestiegen. Auch der Bedarf
an Femurkdpfen sei von 1 761 im Jahr 2014 auf2 274 im Jahr 2017 gestiegen. Auf Transplantate aus Hiiftkpfen
und Beckenkamm warte man durchschnittlich acht bis 24 Wochen mit steigender Tendenz. Das DIZG betont,
dass die ausreichende Versorgung mit muskuloskelettalem Gewebe wesentlich von der Einfuhr gespendeter
Gewebe aus EU- und Drittlandern abhénge. Die Abgabe von Haut sei von 60 762 cm? im Jahr 2014 auf sogar
186 240 cm? im Jahr 2017 gestiegen; der Bedarf an Kunsthaut sei dagegen zuriickgegangen (von 37 015 cm?
im Jahr 2014 auf 27 280 cm? im Jahr 2017). Sehnen und Faszien wurden ebenfalls nicht mehr stark nachgefragt
(Sehnen: im Jahr 2014 590; im Jahr 2017 75; Faszien: im Jahr 2014 1 216; im Jahr 2017 103). Die Versorgung
mit Amnionmembran und endoprothetischen Hiiftkopfen kénne zu nahezu 100 Prozent aus deutschen Spenden
gesichert werden.

5. Auswertung der Ergebnisse

5.1. Verfugbare Datenlage

Im Vergleich zum Zweiten Bericht der Bundesregierung zur Versorgung der Bevolkerung mit Gewebe und
Gewebezubereitungen aus dem Jahr 2014! hat sich die verfiigbare Datenlage seitdem deutlich verbessert. Die
Zahl der dem PEI bekannten Gewebeeinrichtungen hat sich zwischenzeitlich von 349 im Jahr 2007 auf 1 427
im Jahr 2017 vervierfacht. Der Anteil der in sich schliissigen Daten, die fiir den Teil 1 des Berichts herange-
zogen wurden, hat im Vergleich zu den beiden ersten Berichten der Bundesregierung zugenommen. Dies ist auf
die erheblichen Anstrengungen zur Optimierung des Meldebogens und die Verbesserung bzw. Einfiihrung eines
gewebespezifischen Glossars sowie einer Beispielrechnung zur Plausibilititsiiberpriifung zuriickzufiihren.

Eine Verbesserung der verfiigbaren Daten ist auch fiir Teil 2 des Berichts festzustellen. Auf der Grundlage der
gewebespezifischen tabellarischen Abfrage des BMG zur Versorgungssituation der Bevolkerung mit Geweben
und Gewebezubereitungen (Gesamtzahl der Anfragen bzw. unmittelbar erfiillte Anfragen, mit zeitlicher Verzo-
gerung erfiillte Anfragen, vgl. Anlage) waren die Lander, Verbande und Fachgesellschaften sowie Gewebeein-
richtungen deutlich bemiiht, dem BMG die notwendigen Zahlen zu liefern. Trotz der zahlreich iibermittelten
Daten konnten fiir den Dritten Bericht der Bundesregierung jedoch keine flichendeckenden validen Daten zur
bundesweiten Versorgungssituation erhoben werden. Viele der Riickmeldungen sind noch liickenhaft. Viele
Liander, Verbdnde und Fachgesellschaften konnten keine konkreten Zahlen {ibermitteln. Gleichwohl kann unter
Hinzuziehung der dem PEI gemeldeten Daten eine Reihe von Riickschliissen auf die Versorgungssituation im
Berichtszeitraum gezogen werden.

! Bundestagsdrucksache 18/2261 vom 1. August 2014. Im Internet unter: https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Da-
teien/3_Downloads/G/Gewebeprodukte/Zweiter Gewebebericht_der Bundesregierung.pdf.



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode —43 - Drucksache 19/5675

5.2. Versorgungslage

Die Versorgungslage stellt sich in den einzelnen Versorgungsbereichen wie folgt dar:

5.2.1. Okulare Gewebe

Zu Augenhornhéuten berichten elf Lander, dass entsprechende Anfragen unmittelbar bzw. mit zeitlicher Ver-
zogerung erflillt werden konnen. In vier Landern konnten nicht alle Anfragen erfiillt werden — weder mit Ver-
zogerung noch durch den Import von Transplantaten aus dem Ausland. In Notfillen konnte eine Behandlung
im Regelfall stets flichendeckend und ohne Wartezeiten gewéhrleistet werden. Fiir geplante Operationen wer-
den die Wartezeiten regional unterschiedlich mit zwei bis sechs Wochen fiir dltere Patientinnen und Patienten
und im Durchschnitt mit 137 Tage bis zu 24 Monaten angegeben. Jiingere Patientinnen und Patienten warteten
durchschnittlich langer (mehrere Monate) auf ein Transplantat, da der Altersunterschied zwischen Spender und
Empfanger idealerweise nicht mehr als 20 Jahre betragen sollte. Insgesamt sei die Wartezeit im letzten Jahr
deutlich angestiegen und lag nach Auskunft der DGFG fiir die perforierende Keratoplastik im Jahr 2017 bei
90 Tagen, fiir die lamelldre Keratoplastik bei 136 Tagen. Eine Wartezeit von etwa drei bzw. vier Monaten wird,
auch im Vergleich mit Wartezeiten fiir andere Operationen, als zumutbar bewertet. Es wird darauf hingewiesen,
dass langere Wartezeiten auch durch einen schlechteren Gesundheitszustand des Empféangers oder die Verfiig-
barkeit von Operationskapazititen bedingt sein kdnnen.

Nach den Meldedaten des PEI wurden im Zeitraum von 2013 bis 2016 durchschnittlich rund 9 379 Augenhorn-
hdute pro Jahr entnommen (mit steigender Tendenz). Die Zahl der Transplantationen bzw. Abgaben lag im
gleichen Zeitraum bei durchschnittlich 6 574 Augenhornhduten pro Jahr (mit leicht steigender Tendenz). Ein-
gefiihrt wurden in diesem Zeitraum durchschnittlich rund 900 Augenhornhdute (mit stark steigender Tendenz).
Der geschitzte hohe Bedarf von 8 000 bis 9 000 Transplantaten erscheint in Anbetracht der berichteten gestie-
genen Nachfragen nach Augenhornhduten und der gestiegenen Transplantationszahlen auch trotz der erhdhten
Importe durchaus nachvollziehbar.

Bei der Versorgung der Bevdlkerung mit Augenhornhduten bestehen noch immer z. T. erhebliche regionale
Unterschiede. In einer Reihe von Kliniken, Regionen bzw. Landern kann eine bedarfsgerechte Versorgung der
Bevolkerung mit Augenhornhiduten gewihrleistet werden. Diese erfolgt teilweise umfinglich durch eine kran-
kenhauseigene Hornhautbank, teilweise aufgrund des Anschlusses an Netzwerke wie die DGFG bzw. Koope-
rationen mit anderen Hornhautbanken in Deutschland oder in der EU, teilweise auch mit Hilfe von Importen
aus EU-Mitgliedstaaten oder Drittstaaten. Aus anderen Kliniken, Regionen bzw. Lindern werden hingegen
noch z. T. erhebliche Versorgungsengpisse berichtet. Zwar ist die flichendeckende Notfallversorgung mit Au-
genhornhéuten gesichert, aber die zuletzt deutlich angestiegenen Wartezeiten auf eine Hornhauttransplantation
deuten auf einen Mangel an Augenhornhéuten in Deutschland hin, die nur z. T. durch den Import von Augen-
hornhduten aus dem Ausland gedeckt werden kdnnen.

5.2.2. Kardiovaskulidre Gewebe

Nach den Riickmeldungen aus den Léndern kdnnen Patientinnen und Patienten in sechs Lédndern unmittelbar
bzw. mit zeitlicher Verzogerung ausreichend mit Herzklappen und Gefaflen menschlichen Ursprungs versorgt
werden. Aus zwei Lindern wurde ein Versorgungsengpass gemeldet; fiinf Bundesldnder haben keine Angaben
zu kardiovaskuldrem Gewebe gemacht.

Nach Schitzungen der DGFG liegt der Bedarf bei 500 kadiovaskulidren Geweben pro Jahr. Corlife oHG schétzt
den Bedarf allein an Herzklappen in Deutschland auf 1 000 pro Jahr. Nach den dem PEI iibermittelten Melde-
daten wurden im Zeitraum von 2013 bis 2016 durchschnittlich 341 Herzklappen pro Jahr entnommen und
143 Herzklappen pro Jahr transplantiert bzw. abgegeben. Im gleichen Zeitraum wurden durchschnittlich
213 Herzklappen zum Stichtag 31. Dezember des jeweiligen Jahres gelagert; am 31. Dezember 2016 betrug der
gemeldete Lagerbestand 233 Herzklappen. Angesichts dieser Zahlen ist es nicht nachvollziehbar, warum die
iibermittelten gestiegenen Bedarfsdaten der Lénder nach Herzklappen in den letzten Jahren nicht erfiillt werden
konnten. Der geschilderte mogliche Mangel an humanen Herzklappen relativiert sich zudem angesichts der
Einschétzung des PEI, basierend auf Informationen verschiedener deutscher Herzklappentransplanteure und
Herzchirurgen, dass kiinstliche Herzklappen oder Herzklappen tierischen Ursprungs nicht weniger geeignet
seien als humane Herzklappen. Die Wahl der Herzklappe hingt von vielen verschiedenen Faktoren ab und
richtet sich z. B. nach dem Alter des Patienten oder der Patientin, Vorerkrankungen, bisherige Operationen oder
auch ethische Vorbehalte (Bevorzugung kiinstlicher Herzklappen gegeniiber Herzklappen menschlichen oder



Drucksache 19/5675 —44 - Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

tierischen Ursprungs). Mit Ausnahme von Notfalloperationen werden die Patientinnen und Patienten von den
behandelnden Arzten ausfiihrlich iiber die Vor- und Nachteile der verschiedenen Klappen in Bezug auf ihre
personliche medizinische Situation aufgeklart. Die letztendliche Entscheidung iiber die Wahl der Herzklappe
liegt beim Patienten oder der Patientin.

Als Ursache fiir einen Versorgungsengpass bei Herzklappen humanen Ursprungs wird auch ein Riickgang der
Organspenden angegeben, da Herzklappen und Blutgefafie zu einem Grof3teil aus nicht transplantierbaren Or-
ganen stammen. Die jahrlich von der DSO ver6ffentlichten Zahlen zur Organspende (DSO, Jahresbericht 2017,
im Internet unter http://www.dso.de), wonach die Spenderzahlen im Jahr 2017 einen Tiefstand erreicht haben,
bestitigen diese Entwicklung. Bei kardiovaskulirem Gewebe sei oft eine kombinierte Organ- und Gewebe-
spende mdglich, die hdufig zu Lasten der Gewebespende ausfalle.

Die hohen Gebiihren, die Entnahmeeinrichtungen fiir eine Erlaubnis, die je nach Zusténdigkeitsbezirk an andere
Voraussetzungen gekniipft sei, an die zustindigen Landesbehorden zahlen miissten, seien ein weiterer Grund
fiir die riickldufigen Gewebeentnahmen. Betreiber von Gewebeeinrichtungen miissten die Gewebeentnahme
vorfinanzieren und darauf hoffen, dass die Kosten durch die Aufwandserstattung getragen werden. Einrichtun-
gen wiirden sich daher auf die Entnahme von aufwandsschwachem und erstattungsstarkem Gewebe konzent-
rieren. Gewebetransplantate, die mit hohem technischem Aufwand gewonnen werden und fiir die ein hoher
Koordinierungsaufwand betrieben werden miisse, wie z. B. Herzklappen, seien Systemverlierer.

Zu Gefifien gibt es wenige Riickmeldungen aus den Landern. Zwei Lander weisen auf Versorgungsschwierig-
keiten hin. Dem stehen die Meldedaten des PEI entgegen. Danach wurden im Zeitraum von 2013 bis 2016 pro
Jahr durchschnittlich 117 Gefal3e transplantiert bzw. abgegeben. Der Lagerbestand belief sich zum 31. Dezem-
ber 2016 auf 299 Gefille. Eine detaillierte Aufschliisselung nach der GefaBart liegt nicht vor. Zu moglichen
spezifischen Ursachen fiir Versorgungsengpisse wird auf die vorangegangenen Absitze Bezug genommen.

5.2.3. Muskuloskelettale Gewebe

Nach den von den Léndern iibermittelten Daten kdnnen die Anfragen im Bereich der muskuloskelettalen Ge-
webe in elf Bundesldndern groBtenteils unmittelbar erfiillt werden. Ein Bundesland gibt an, dass es den Bedarf
an Femurkopfen lediglich mit zeitlichen Verzdgerungen bedienen konnte und ein weiteres Bundesland gibt an,
dass die stark gestiegenen Anfragen nach muskuloskelettalem Gewebe seit dem Jahr 2016 auch mit zeitlicher
Verzdgerung nicht erfiillt werden konnten.

Die Verbiande und Fachgesellschaften sehen die Versorgung mit Femurkopfen im Berichtszeitraum und auch
fiir die Zukunft als gesichert an. Dies bestétigen auch die vom PEI fiir die Jahre 2013 bis 2016 gemeldeten
Daten. In dem Zeitraum wurden im Durchschnitt 12 357 Femurkopfe entnommen und zuletzt im Jahr 2016 nur
5 005 Femurkopfe abgegeben bzw. transplantiert. Der Gesamtlagerbestand lag im Jahr 2016 bei 2 343 Femur-
kopfen. Es ist also grundsétzlich von einer gesicherten Versorgungslage auszugehen.

Zu einzelnen anderen muskuloskelettalen Geweben nehmen die Lander nicht ausdriicklich Stellung. Nach Aus-
kunft der Fachverbédnde erfolgten Knorpeltransplantation grundsétzlich als autologe Transplantation und ent-
sprechende Produkte wiirden in Deutschland hergestellt und verfligbar gemacht. Die Versorgung mit Spender-
menisken, allogenen Ligamenten und Knorpel-Knochen-Transplantaten sei in Deutschland nur durch entspre-
chend aufbereitete und chemisch behandelte Praparate gewihrleistet. Das qualitativ hochwertigere frische Ge-
webe, das aus dem Ausland bezogen werden konnte, sei aufgrund von Regularien nur schwer zu bekommen.
Ein Projekt zwischen Charité und DIZG soll die Herstellung von (fresh-frozen) Sehnen und Béndern aber in
Zukunft ermdglichen.

Urséchlich fiir die Verzoégerungen bzw. Engpisse in der Versorgung mit muskuloskelettalem Gewebe sind nach
Auffassung der DGTI die riickldufigen Organspenden, die auch negative Auswirkungen auf die muskuloske-
lettale Gewebespende haben. Weil die wenigen muskuloskelettalen Gewebeeinrichtungen vorwiegend regional
tétig seien, die DSO (und das gut funktionierende System der Spendermeldung) nicht zusténdig sei und es kein
etabliertes Kooperationsprogramm zwischen den Gewebeeinrichtungen gebe, werden mogliche Gewebespen-
den nicht vollumfanglich realisiert.

5.2.4. Endokrine Gewebe

Lediglich zwei Bundeslidnder weisen auf die unzureichende Versorgung mit Pankreas-Inselzellen in Deutsch-
land hin. Es sind nur vereinzelt Fille an wenigen Unikliniken (30 bis 60 pro Jahr) bekannt, die die Behandlung
mit Inselzellen erfordern. Dies wird auch durch die Stellungnahme der DTG bestétigt. Das im Testverfahren
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erprobte Kooperationskonzept zwischen DGFG und dem Insel-Zentrum Dresden ist ein guter Ansatz, um den
Hindernissen im Allokationsprozess der nicht transplantablen Pankreata zu begegnen. Es sollte weiter erprobt
und etabliert werden. Zwar wird dadurch keine — vergleichbar der Organ-Wartelisten — Allokationsstruktur fiir
Inselzellen geschaffen, aber alle Transplantationszentren konnen mit dem Pankreasinselprogramm des Insel-
Zentrums Dresden assoziiert sein und dadurch diese sehr spezialisierte Behandlungsform anbieten.

6. Sonstige MaBnahmen/Vorschldage zur Verbesserung der allgemeinen
Versorgungssituation

Es ist festzustellen, dass sich die Bildung von Netzwerken und die Kooperation zwischen den Gewebeeinrich-
tungen — auch iiberregional und international — erheblich verbessert habt. Die DGFG als grofites Netzwerk fiir
Gewebemedizin in Deutschland hat bundesweit zahlreiche Gewebespende-Programme in mehr als 80 koope-
rierenden Krankenhdusern aufgebaut sowie Gewebeeinrichtungen ins Netzwerk integriert. Diese versorgen zwi-
schenzeitlich mehr als 120 transplantierende Einrichtungen in Deutschland mit Augenhornhduten, mehr als
30 Transplantationszentren mit Blutgefdf3en und Herzklappen und etwa 40 Einrichtungen mit Amniontransplan-
taten. Im Jahr 2016 kamen etwa 50 Prozent der in Deutschland gespendeten Augenhornhéute und etwa zwei
Drittel der gespendeten Herzklappen und Blutgefdfie aus dem Netzwerk der DGFG. Die Bildung von Netzwer-
ken wirkt sich positiv auf die Versorgung der Bevolkerung mit Gewebe und Gewebezubereitungen aus. Daher
bleibt ein Hauptziel, auch zukiinftig Netzwerke der Gewebespende nachhaltig auszubauen und die Kommuni-
kation zwischen den Netzwerken sowie zwischen den Gewebeeinrichtungen weiter zu optimieren und auch
etablierte und funktionierende Systeme innerhalb der Kliniken, z. B. bei der Spende der Amnionmembran, wei-
ter zu fordern. Die Organisation der Gewebespende in Mecklenburg-Vorpommern durch die Gesellschaft fiir
Transplantationsmedizin Mecklenburg-Vorpommern und die Gewebebank Mecklenburg-Vorpommern zeigt,
dass eine gute (regionale) Organisation ausschlaggebend fiir die Sicherstellung einer fast flichendeckenden
Versorgung der Bevolkerung mit Gewebe- und Gewebepriparaten ist.

Von mehreren Verbanden und Fachgesellschaften wird gefordert, die Transplantationsbeauftragten in den Kli-
niken zu stirken. Alternativ bzw. zusitzlich wird vorgeschlagen, die Spendergewinnung in professionelle
Hénde zu legen. Dazu kénne neben den Transplantationsbeauftragten Personal vorgehalten werden, das regel-
mifig die Organ- und Gewebespende in mehreren Einrichtungen der medizinischen Versorgung aktiv unter-
stiitzt. Die klinische Kooperation mit den Entnahmeeinrichtungen sei aktuell mangelhaft. Verantwortliche Per-
sonen wiirden das Thema Gewebespende in Folge von Zeitmangel, Uberarbeitung oder fehlenden Ressourcen
vernachldssigen. Zudem fehle eine Verpflichtung der Krankenhéuser auf Basis verbindlich definierter Abldufe
an der Realisierung von Gewebespenden mitzuwirken und auch die Erstattung dieser Leistungen sei nur unzu-
reichend. Die Gewebespende falle zunehmend dem betrieblichen Kostendruck zum Opfer.

Mit dem Zweiten Gesetz zur Anderung des Transplantationsgesetzes — Verbesserung der Zusammenarbeit und
der Strukturen bei der Organspende will die Bundesregierung auf diese Entwicklungen reagieren und dadurch
der riickldufigen Anzahl von Organspenden entgegenwirken und nachhaltige Verbesserung im klinischen Alltag
auf der Intensivstation zugunsten der Organ- und Gewebespende erreichen. Bei der zunehmenden Arbeitsver-
dichtung im Klinikalltag unterbleibt die Erkennung und Meldung méglicher Spender an die DSO oftmals. In
dem Gesetzentwurf sind daher Maflnahmen zur Stdrkung der Transplantationsbeauftragten in den Entnahme-
krankenhdusern sowie der Strukturen im Prozess der Organspende ebenso wie eine hohere Vergiitung der Or-
ganentnahmen vorgesehen. Wie auch von einigen Verbdnden und Fachgesellschaften dargestellt, haben die
Transplantationsbeauftragten eine Schliisselstellung bei der Erkennung und Meldung von potentiellen Organ-
und Gewebespendern. Der Gesetzentwurf sicht eine klare Freistellungsregelung vor, die dem Transplantations-
beauftragten den notwendigen Freiraum zur Erflillung seiner gesetzlichen Aufgaben geben soll. Diese Freistel-
lung soll kiinftig vollstdndig refinanziert werden. Verbindliche Handlungsabldufe zur Organ- und Gewebe-
spende, die vom Transplantationsbeauftragten festgelegt werden, sollen in jedem Entnahmekrankenhaus vor-
liegen.

Als problematisch wird von den Verbanden und Fachgesellschaften ferner das Informations- und Meldesystem
hinsichtlich der Einwilligung zur Gewebespende angesehen. Die Voraussetzungen fiir eine Gewebespende —
der Herztod — und nicht der endgiiltige, nicht behebbare Ausfall der Gesamtfunktion des GroBhirns, des
Kleinhirns und des Hirnstamms sollten der Bevolkerung losgelost von der Organspende vermittelt werden und
prominenter auf der Seite der BZgA zu finden sein. Die Anzahl der Zustimmungen zu einer Gewebespende
wiirde nach Auffassung der DGFG deutlich steigen, wenn die Bevdlkerung besser iiber die Gewebespende
aufgeklart wire. Eine Entscheidung zu Lebzeiten und die Kommunikation dieser Entscheidung im Kreis der
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Angehdrigen schaffe im Todesfall die Sicherheit, dass der Wille des Verstorbenen verwirklicht werde. Um die
Gewebespende von der Organspende zu entkoppeln, baut die DGFG an verschiedenen Standorten Programme
zur Entnahme von kardiovaskuldrem Gewebe bei Spendern nach dem Herztod auf. Auch corlife oHG unterstiitzt
Krankenh&user beim Aufbau von Entnahmeeinrichtungen fiir kardiovaskuldre Gewebe. In NRW sei nach Aus-
kunft von corlife oHG das erste Verfahren abgeschlossen.

Auch die Aufklarungskampagnen der BZgA zur Bedeutung der Organ- und Gewebespende werden fortgesetzt,
damit auch zukiinftig die Versorgung der Bevolkerung mit Geweben und Gewebezubereitungen gewéhrleistet
ist. Fiir die Information und Aufklarung der Bevolkerung zur Organ- und Gewebespende durch die BZgA stan-
den in den vergangenen Jahren erhebliche Haushaltsmitteln zu Verfiigung (im Jahr 2014 7,5 Millionen Euro,
im Jahr 2015 6,5 Millionen Euro, im Jahr 2016 6 Millionen Euro, im Jahr 2017 6 Millionen Euro). Umfangrei-
che Informationsangebote in Form von Broschiiren und Flyern sowie Online-Informationsangeboten, kleinen
Spots und Filmbeitradgen sollen zielgruppengerecht iiber das Thema Organspende ebenso wie iiber die Gewe-
bespende informieren.

Die DGFG, DGTI, DKG und BAK sowie Bayern sehen ein wesentliches Problem der Spenderrekrutierung in
der infektionsserologischen Testung postmortalen Blutes der Spender. Wenn keine pramortalen Proben fiir die
serologische Untersuchung zum Nachweis von HIV, HBV, HCV und Treponema pallidum vorhanden sind,
miisse auf eine postmortale Blutprobe zuriickgegriffen werden, die nach geltendem Recht maximal 24 Stunden
post mortem entnommen werden darf. Die DGFG meint, sie hitte bei einer Verldngerung des maximalen Zeit-
fensters zur Entnahme postmortaler Blutproben rund 24 Prozent mehr Spenden in den Jahren 2014 bis 2017
realisieren konnen. Gefordert wird von den Fachgesellschaften eine Erweiterung der in der EU-Richtlinie
2006/17/EG der Kommission vom 8. Februar 2006 vorgeschriebenen Blutabnahme auf 36 bzw. 48 Stunden.
Hierzu ist anzumerken, dass Deutschland den Vorschlag der Erweiterung der 24-Stunden-Regel bereits im Jahr
2011 auf EU-Ebene mit dem Ziel der Anderung dieser Vorschrift eingebracht hat. Nach umfassenden Beratun-
gen wurde dieser Vorsto3 abgelehnt, da weder in Deutschland noch in anderen EU-Mitgliedstaaten ein Riick-
gang der Hornhautspenden nach Einfithrung dieser Vorschrift beobachtet werden konnte, sowie keine validen
Daten zur Sicherheit einer infektionsserologischen Testung des Spenderbluts vorgelegt werden konnten. Im
Rahmen der von der Europédischen Kommission im Jahr 2017 durchgefiihrten Evaluation der Blut- und Gewe-
berichtlinien hat Deutschland diesen Punkt nochmals vorgetragen. Eine Anderung dieser EU-Vorschrift ist nur
zu erwarten, wenn valide Daten vorgelegt werden kénnen.

Weiterer Kritikpunkt ist die verpflichtend durchzufiihrende Validierungsstudie bei der Testung von Leichen-
blut von Gewebespendern, die nach Einschitzung der DGFG dazu fiihre, dass nur wenige Labore oder Gewe-
beeinrichtungen diese Untersuchung durchfiihren. Eine Validierung infektiologischer Testsysteme mit der je-
weiligen Testsubstanz ist jedoch zwingend erforderlich zum Beleg der Validitét der Testergebnisse und zum
Schutz des Gewebeempfingers vor vermeidbaren Infektionen. Dazu zéhlt auch die Validierung z. B. fiir Blut
Verstorbener mit Infektionsmarkern zu verschiedenen Zeitpunkten post mortem.

Im Ubrigen kritisiert die DGFG, dass die regulatorischen MaBnahmen in Deutschland zwar einen hohen Stan-
dard in der Gewebemedizin gewihrleisten, gleichzeitig aber den Import von Gewebetransplantaten erschweren
und auch die Weiterentwicklung der Gewebemedizin massiv hemmen. Mangelnde Personalkapazititen und
lange Bearbeitungszeitrdume im PEI fiihrten dazu, dass innovative Ideen in der Gewebemedizin ins Ausland
abwandern und dort innerhalb kurzer Zeit in die Kliniken kommen. PEI fithrt die Wahrnehmung langer Bear-
beitungszeiten darauf zuriick, dass die gesetzliche Bearbeitungsfrist unterbrochen wird, wenn durch Antragstel-
ler Nachfragen zu beantworten und Miéngel zu beheben sind. Das Personal im PEI wird zur Gewahrleistung
einer fristgerechten Bearbeitung von Antriigen flexibel eingesetzt. Uber innovative Ideen in der Gewebemedi-
zin, die aufgrund regulatorischer Hiirden in Deutschland verspitet eingefiihrt wiirden, liegen dem PEI keine
Erkenntnisse vor.

Mit dem Gesetz zur Umsetzung der Richtlinien (EU) 2015/566 und (EU) 2015/565 zur Einfuhr und zur Kodie-
rung menschlicher Gewebe und Gewebezubereitungen vom 21. November 2016 (BGBI. I 2623) wurde § 73
AMG um einen Absatz 3a erginzt. § 73 Absatz 3a AMG ermdglicht unter bestimmten klar definierten Voraus-
setzungen das Verbringen von Gewebezubereitungen und von hdmatopoetischen Stammzellzubereitungen aus
dem peripherem Blut oder aus dem Nabelschnurblut, sofern ein hinsichtlich der Funktionalitét vergleichbares
Arzneimittel fiir das betreffende Anwendungsgebiet im Inland nicht zur Verfligung steht. Fiir den konkreten
Bedarfsfall kann damit eine Gewebezubereitung, die nicht zum Verkehr in Deutschland nach § 31a Absatz 1
AMG genehmigt ist, oder eine himatopoetische Stammzellzubereitung aus dem peripheren Blut oder aus dem
Nabelschnurblut, die nicht zum Verkehr in Deutschland nach § 21 AMG zugelassen oder nach § 21a Absatz 1
AMG genehmigt ist aus einem anderen EU-Mitgliedstaat, EWR-Vertragsstaat oder einem Drittstaat beschafft
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werden. Fiir besondere Notfille und fiir die Einfuhr zur unmittelbaren Anwendung wurden auBerdem Verfah-
renserleichterungen in den §§ 72 und 72b AMG eingefiihrt (siehe im Einzelnen Bundestagsdrucksache 18/8580
zu Artikel 1 Nummer 12 Buchstabe b, Nummer 14 Buchstabe a, Begriindung siehe S. 59, 61).

7. Schlussbemerkung

Der Dritte Bericht der Bundesregierung iiber die Situation der Versorgung der Bevdlkerung mit Geweben und
Gewebezubereitungen nach Artikel 7a des Gewebegesetzes ist auf der Grundlage der Berichte der Gewebeein-
richtungen tiber ihre Tétigkeiten, die sie nach § 8d Absatz 3 TPG an das PEI zu libermitteln haben, sowie der
Ergebnisse der Befragung der Bundesldnder, von Verbanden und Fachgesellschaften und mehrerer Gewebeein-
richtungen zum Bedarf und zur Verfiigbarkeit von Gewebe und Gewebezubereitungen erstellt worden.

Auf der Basis der gegenwirtig zur Verfiigung stehenden Daten kann festgestellt werden, dass die Versorgung
der Bevolkerung mit Geweben und Gewebezubereitungen grundsitzlich gewéhrleistet ist. Lokale Engpédsse gibt
es bei der Versorgung mit Augenhornhéduten und kardiovaskulidren Geweben, die jedoch groBtenteils mit Hilfe
von Netzwerken bzw. Kooperationen mit Gewebeeinrichtungen in Deutschland, in anderen EU-Mitgliedstaaten
und in Drittstaaten (USA) — wenn auch oft zeitlich verzdgert — erfiillt werden konnten. Die Versorgung mit
Herzklappen, Gefdflen und Augenhornhéuten sollte unbedingt weiter verbessert werden, um langfristig eine
angemessene, flichendeckende Versorgung mit allen Geweben und Gewebezubereitungen zu erreichen. Hierzu
konnen auch innovative Entwicklungen, z. B. im Bereich der Medizintechnik, beitragen.

Im Bericht des PEI wird an einzelnen Stellen auf eine teilweise nicht schliissige Datenlage hingewiesen. Zur
Verbesserung der Datenlage iiber die Versorgung der Bevolkerung mit Geweben und Gewebezubereitungen
wurden und werden seitens der Bundesregierung weitere Maflnahmen gepriift und umgesetzt. So hat das PEI
bereits seinen TPG-Meldebogen erneuert und angepasst. Weiterhin werden Anstrengungen unternommen die
Angaben zu Hautgewebe auf die einheitliche Messgrofle Quadratzentimeter zu standardisieren.

Die Bundesregierung teilt die Einschétzung einiger Gewebeeinrichtungen, dass aufgrund der jéhrlichen Be-
richtspflicht der Gewebeeinrichtungen gegeniiber dem PEI gemif § 8d Absatz 3 TPG die Aussagekraft und
Aktualitdt des vorliegenden Berichts der Bundesregierung beschrénkt ist. Fiir die Gewebeeinrichtungen ist es
mit hohem biirokratischen Aufwand verbunden, die alten Daten erneut der Bundesregierung fiir den Erfahrungs-
bericht zur Verfligung zu stellen.
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