Mythos Stammzellen

Universitat Leipzig, BBZ, Professur fur Zelltechniken und angewandte
Stammzellbiologie, Prof. Dr. Augustinus Bader

05. Juni 2023:

Grundlagen und klinische Perspektive
einer endogenen Stammazelltherapie:
Die arzt- und arzneimittel-

rechtlichen Aspekte

Dr. Breitkreutz, Rechtsanwalt



A

Haftungsrecht
A

Arzneim'ittelrecht



Arzneimittelrecht:
Darf ich das tun?

v
Haftungsrecht:
Wie vermeide ich
Schadensersatzanspruche?

H
Gebuhren- & VersR:

Rechne ich richtig alb?
Wer finanziert die Therapie”?



Uberblick Uber die Vorlesung:

arztliches Haftungsrecht

Arzneimittelrecht

1.

§ 13 Abs. 2b 5. 1 AMG
& ATMP

Hellversuch & klinische
Prufung
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Uberblick Uber die Vorlesung:

|. arztliches Haftungsrecht
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1. Arzneimittelrecht

1. §13 Abs. 2b 5. 1 AMG
& ATMP

2. Heilversuch & klinische




. arztliches Haftungsrecht

» wesentliche SchutzgUter des Medizinrechts:

Schutz des

Patienten
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.| Selbstbestimmungs-

recht des Patienten
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. arztliches Haftungsrecht Breitkreutz

» Voraussetzungen der
Arzthaftung
(zivilrechtlich)

» Vertrag
» Pflichtverletzung

» (Gesundheits-)
Schaden

» Kausalitat
(haftungsbegrindend)




. arztliches Haftungsrecht

Aus einem Vertrag ergeben sich Rechte und Pflichten:

» Honorarzahlung » Behandlung lege artis
(,Facharztstandard

» ordnungsgemalle
Aufklarung



. arztliches Haftungsrecht

» Behandlungs-
fehler?

» Aufklarungs-
fehler?




. arztliches Haftungsrecht

» Behandlungsfehler

» ,Unterschreitung des
Facharztstandards®

» Beurteilung durch
gerichtlich bestellten
Sachverstandigen

» Insgesamt kein
spezifisches
~Neulandrisiko®

» Kausalitat!




. arztliches Haftungsrecht

Verstandnisfrage:
—— Warum sind Behandlungsfehler
. kein typisches ,Neulandrisiko™?

» Therapiefreiheit
(Methodenwahl nicht zwingend
Verstol3 gegen arztliche
Standards; weites arztliches
Auswahlermessen)



. arztliches Haftungsrecht

» Aufklarungsfehler

» Wann aufklaren?
» Wie aufklaren?

» Wie viel aufklaren?

»Im GroBen und Ganzen“ Uber:

» Art,

» Schwere - =~
» verbundene Risiken ~



. arztliches Haftungsrecht

» Neulandmethoden:

» vortellhafte Nutzen-
Risiko-Abwagung

» Aufklarung

» Hinwels auf Versuchs-
charakter!

» (,kann auch unbekannte
Risiken bergen®)



. arztliches Haftungsrecht

» Aufklarung: WARUM?

» auch lege-artis-durchgefuhrter Eingriff
ist tatbestandsmaiige Korperverletzung

#
4

» bel ungenugender Aufklarung wegen
unwirksamer Einwilligung
rechtswidrig

/

4 o

» Konseguenzen:

» Strafbarkeit! /
» Haftung flr alle kausalen Folgen .

(auch bei Eingriff lege-artis!)



. arztliches Haftungsrecht

» Welchem Zweck dient

die Aufklarung? A

» ,informierte Entscheidung®
(Selbstbestimmungsrecht)

//
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|. arztliches Haftungsrecht

ll. Arzneimittelrecht

1.

Eigenherstellung gem.
§ 13 Abs. 2b 5. 1 AMG
& ATMP-Ruckausnahme

Hellversuch & klinische
Prufung

<4

Breitkreutz




Il. Arzneimittelrecht




Il. Arzneimittelrecht

1. nicht zugelassen =
unwirksam®?

2. ellversuch oder
<linische Prifung?
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Il. Arzneimittelrecht

ynicht zugelassen” #

Sunwirksam®!




Il. Arzneimittelrecht

4 ] N 4 N
+<AUB s Neulandmedizin
Dominanz der s LELLELLTRRTLY »| (noch) nicht zugelassene
Fertigarzneimittel Arzneimittel

N / N /

Ursachen

» haufig chronische und/oder
lebensbedrohliche Verlaufe

personalisierte Medizin » dadurch Neigung zu

experimentellen Verfahren

» native Arzneistoffe &
Schutzrechte



Il. Arzneimittelrecht

»  AMG: Dominanz
der Fertigarzneimittel

v
» Sondersituation fur Neuland-
& personalisierte Verfahren

v
»  Ruckgriff auf Individual-
nerstellungen notig




Il. Arzneimittelrecht

Ist das Arzneimittel ,,verkehrsfahig“?

Eigenherstellung, Wisaall
§ 13 ADS. 20 AMG | | i g

7 (Zeitfenster)



Il. Arzneimittelrecht

Manifestation der Therapiefreiheit

erlaubnisfreie Eigenherstellung
ohne ,,GMP*“-Verpflichtung




l. Arzneimittelrecht

> § 13 Abs. 2b AMG:

,(...) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf ferner nicht eine
Person,

1. die Arzt oder sonst zur Ausubung der
Heilkunde bel Menschen befugt ist

2. sowelt die Arzneimittel unter ihrer
unmittelbaren fachlichen
Verantwortung

3. zum Zwecke der personlichen
Anwendung bei einem bestimmten
Patienten hergestellt werden. (...)"




l. Arzneimittelrecht

unmittelbare fachliche
Verantwortung?

» samtliche Arbeitsschritte durfen auf
fachkundiges (Fremd-)Personal delegiert
werden, sofern ausreichend unterwiesen

» keine standige personliche Anwesenheit
wahrend der gesamten Herstellung

» streitig: (permanente) raumliche Nahe;
Eingriffsmaoglichkeit wahrend der
wesentlichen Herstellungsschritte?

» systematische Kontrollen




Il. Arzneimittelrecht

» Achtung:

Ruckausnahme fur ATMP's in
§ 13 Abs. 2b S. 2 AMG




Il. Arzneimittelrecht

g R
ATMP's
(,Arzneimittel fur D .
neuartige Therapien®)

- /

modifizierter regulatorischer
Rahmen:

» VO (EG) 1394/2007 (,ATMP-Verordnung®)

» Grundsatz des zentralen
Zulassungsverfahrens

» ,hospital exemption®

Jklassische”
Arzneimittel

klassisches
Regime



Il. Arzneimittelrecht

p
Arzneimittel fur neuartige Therapie

~

n

@ 4 Abs. 9 AMG (Art. 2 Abs. 1a VO (EG) 1394/2007) j
5 A somatische g . . B
Gentherapeutika | biotechnologisch
. . kZelltherapeutlka . bearbeitete
Gewebeprodukte

:

,kombiniertes Arzneimittel fUr neuartige Therapien®

)




Il. Arzneimittelrecht

-------------------------------------------------------------------------

5 h /somatische (. h
Gentherapeutika ellineraneutia b|otechnolog|sch .
L DARN ) bearbeitete
E Gewebeprodukte
= (Anhang I, Teil IV, m Art. 2 Abs. 11it. b, C
Ziff. 2.2. RL VO (EG) 1394/2007

2001/83 (EG)

» substantielle Bearbeitung
(oder ,non-homologous use®)

» pharmakologische Wirkung/Gewebe-
regeneration (subj. vermittelt reicht!)

------------------------------------------------------------------------



Il. Arzneimittelrecht

,Substantielle Bearbeitung“?

"'¢' §~~~‘
[ Ja ] [ Nein ]

ATMP klassischer
regulatorischer
Rahmen




Il. Arzneimittelrecht

Was ist nicht ,,substantiell“?

(Anhang | VO (EG) 1394/2007)

,INicht als substanzielle Bearbeitungsverfahren
gelten insbesondere {(...):

» Zentrifugieren

» Separieren oder
Konzentrieren

» Filtern

(L)




Il. Arzneimittelrecht

,hospital exemption*
§ 4b Abs. 1, 3 AMG

» Ausnahme vom Grundsatz des zentralen
Zulassungsverfahrens (§ 4 Abs. 1 5. 1 AMG)

» \Voraussetzungen:

» Iindividuelle Zubereitung fur
einzelnen Patienten

» nicht routinemaBig hergestellt

» spezialisierte Einrichtung der KV unter fachlicher
Verantwortung eines Arztes




. arztliches Haftungsrecht

Verstandnisfrage:
. Warum ist die Frage einer
. ,Substanziellen Manipulation®
wichtig fur den Anwender”?

» veranderter regulatorischer
Rahmen
(@rztliche Eigenherstellung nicht
ohne Weiteres moglich,

> § 13 Abs. 2b S. 2 AMG)

\\ “~



l. Arzneimittelrecht

[ Heilversuch oder klinische Studie? ]

4 ) 4 ) (" )

Schutz des Selbstbestimmungs-

Th liefreiheit .
Patienten crapieirene recht des Patienten

. J . J \ J

» Einigung auf

> 3§ 40 1. AMG: > §§ 4011 AMG Behandlung jenseits
Schutz des finden keine des medizinischen
Menschen be Anwendung aut Standards mdglich
der klinischen Heilversuche (AuBenseiter- /g
Prufung

Neulandverfahren)

,Prostata-Fall”
JFrau K.©



Il. Arzneimittelrecht

» §40 Abs. 1 S. 2, 3 AMG: Studienbeginn nur, wenn

» zustimmende Bewertung der Ethik-Kommission
» Genehmigung der obersten Bundesbehodrde

» vorhersehbare Risken gegenuber dem Nutzen und der
voraussichtlichen Bedeutung des Arzneimittels fur die Heilkunde
arztlich vertretbar

» Probandenversicherung

= strafbewehrt!



Il. Arzneimittelrecht

Warum weicht der Arzt
vom Standard ab?

» wegen des Patienten
(zu Therapiezwecken)

» wegen eines
erwarteten
31 5 Erkenntnis-
’ gewinnes

. Behandlungskorridor*
D |



Il. Arzneimittelrecht

» wichtige Abgrenzung

4 ) 4
klinische .
-~ (— Heilversuch
Prufung
\_ J \_
» jede am Menschen » dienen dem

durchgefuhrte Untersuchung, die
dazu bestimmt ist, (...)
Wirkungen von Arzneimitteln zu
erforschen oder nachzuweisen mittels gezielter
oder Nebenwirkungen Intervention
festzustellen (...)

Therapieerfolg im
konkreten Einzelfall

» Therapiezweck
» Erkenntnisgewinn



Il. Arzneimittelrecht

4 ) 4 )
klinische :
i &4——p| Heilversuch
Prufung
\_ ) Kettenhellversuche® \_ Y,
» Erkenntnisgewinn » Therapiezweck
Fallbeispiel: 2 Fallbeispiel:
Jleitender OA PD Dr. M.* SFrau K.*

(Neuroborreliose) (Amyotrophe Lateralsklerose)



V. Zusammenfassung

1. Aufklarung der Patienten

» Selbstbestimmungsrecht
(,informed consent”)

2. restriktives ATMP-Regime

» RUckausnahme bei Eigenherstellung

3. Heilversuch und klinische Studie:

» (vordergrundiger) Therapiezweck beim Heilversuch

» Erkenntnisgewinn bei der klinischen Studie)
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Breitkreutz

Dr. Frank Breitkreutz
breitkreutz@dr-breitkreutz.de

dr-breitkreutz.de
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