Gesetzentwurf zur regenerativen medizinischen Versorgung

Ausgerichtet auf die regenerative Medizin und Zelltherapie.

- regenerative Medizin bedeutet, krankes Gewebe bei einem Patienten zu ersetzen oder zu regenerieren.

- Zelltherapie bedeutet medizinische Anwendung von kiinstlich hergestelltem biologischen Gewebe durch Kultivierung von Zellen (um
gezielt krankes Gewebe zu ersetzen oder zu regenerieren.)
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Gesetzentwurf zur Gewahrleistung der Sicherheit in der regenerativen medizinischen Versorgung usw.
Ziel (U berSiCht) Gesetzentwurf der japanischen Regierung

Um eine schnelle und sichere Anwendung regenerativer medizinischer Versorgung zu fordern, legt das Gesetz die Voraussetzungen fest, die fir die

Anbieter regenerativer Medizin gelten, sowie die Regelungen fir die Zellproduktion.

| Inhalt |

1. Klassifikation
Das Gesetz unterscheidet je nach Schwere des Eingriffs drei Klassen der regenerativen Medizin. Fur jede Klasse gelten gesonderte Regelungen.
X 1. Klasse.: iPS—Stammzellen usw., II. Klasse: somatische Stammzellen usw.. III. Klases: Somazellen usw. (wird zu einem spateren Zeitpunkt
vom Fachrat im MHLW konkret festgelegt)

2. Angebot regenerativer medizinischer Versorgung
O I Klasse: Anbieter miissen ihre Therapievorhaben zunichst mit dem sog. “bestimmten beglaubigten regenerativen medizinischen
Versorgungsausschuss” und dem Gesundheitsminister abstimmen. Der Minister priift die Sicherheit im Einvernehmen mit dem Fachrat im MHLW.
Sollte sich das Angebot nicht mit den vorgegebenen Sicherheitsstandards vereinbaren lassen, kann der Minister eine Anderung verlangen.
O 1L Klasse: Anbieter legen ihre Behandlungsvorschlige nach der Beratung mit dem “bestimmten beglaubigten regenerativen medizinischen
Versorgungsausschuss” beim Gesundheitsminister vor.
O II. Klasse: Anbieter legen ihre Behandlungsvorschldge nach der Beratung mit dem “bestimmten beglaubigten regenerativen medizinischen
Versorgungsausschuss” beim Gesundheitsminister vor.
X der “bestimmte beglaubigte regenerative medizinische Versorgungsausschuss” ist unabhingig und hat eine besondere Priifungskompetenz.
¢ Anbieter der I. und II. Klasse miissen bestimmte Standards fiir Personal und medizinische Einrichtung einhalten.

3. SicherheitsmaBnahmen

O Regelungen zu ,informed consent “/ Bewilligung und Datenschutz etc. werden festgelegt.

O Gesundheitsschaden durch regenerative medizinischeVersorgung miissen dem Gesundheitsminister gemeldet werden. Der Minister wird dann im
Einvernehmen mit dem Fachrat im MHLW notwendige MaBnahmen ergreifen.

O Soweit nétig, kann der Minister eine Verbesserung der Leistungen im Hinblick auf deren Sicherheit anordnen. Wird gegen diese Anordnung
verstoBen, diirfen die Anbieter ihre Therapie nicht auf den Markt bringen. Um Gesundheitsschidden zu verhindern, kann der
Minister eine Notverordnung erlassen.

O Der Gesundheitsminister wird die SicherheitsmaBnahmen regelmiBig tiberpriifen und eine Ubersicht versffentlichen.

4. Erlaubnis zur Produktion bestimmter Zellbestandteile usw.
O Produzenten bestimmter Zellbestandteile benétigen die Erlaubnis des Ministers (medizinische Einrichtungen melden ihre Produktion beim
Ministerium an). Falls medizinische Einrichtungen Dritte mit der Produktion beauftragen wollen, muss eine beglaubigte Person die notwendige
Erlaubnis oder Anmeldung nachweisen.
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Aktuelle Regelungen in Japan sowie zuklinftige Planung
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(Anmerkung ) Klinische Prifungen der angebotenene regenerativen medizinischne Versorgung werden auf Basis der Richtlinie zu klinischen
Priifungen (Richtlinie des Ministers) von der Ethikkommission in der jeweiligen medizinischen Einrichtung durchgefihrt.




Verfahren und Regelungen nach Risikopotential

l. Klasse
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i (1) Der “Beglaubigter generative medizinische Versorgungsausschuss” besteht aus vom Gesundheitsminister beglaubigten Experten - Mediziner, Techniker und !
i Juristen. Der “Bestimmte beglaubigte generative medizinische Versorgungsausschuss” hat eine noch héhere Priifungskompetenz und Unabhingigkeit. i



Gesetzesgrundlage zur Auslagerung der Verarbeitung von Zellkulturen

Klinische Forschung und private Versorgung

generative medizinische Produkte

Gesetz zu Sicherheitsmallinahmen in der regenerativen
medizinischen Versorgung (GFSGMV)

Legt die Grundlagen der Sicherheit in der
regenerativen medizinischen Versorgung fest — z. B.
Vorschriften zu Zellproduktionsverfahren,
Voraussetzungen fiir die Anerkennung medizinischer
Einrichtungen usw., die regenerative Versorgung
anbieten sowie Zellen kultivieren und verwenden

Arzneimittelgesetz (AMG)

Legt Sicherheitsbestimmungen fiir den Handel mit re-
generativen med. Produkten fest, vor allem bei Quali-
tat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der Produkte
gemald den Vorschriften fiir medizintechnische

Unternehmen.

2 Die Auslagerung der Produktion unterliegt der
Eigenverantwortung der Arzte auf Basis des GFSGMV und ist
nicht im AMG geregelt.
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Uberblick tber die gesetzlichen Rahmenbedingungen

Gesetz vom 10. Mai 2013 zur Entwicklung von MalBnahmen fiir
eine schnelle und sichere regenerative medizinische Versorgung

e

Allgemeine Entwicklung der regenerativen med. Versorgung von F&E bis zur Praxis
k | o | 1 )

Private Versorgung Klinische Forschung Herstellung und Verkauf regenerativer med. Produkte ‘
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( Gesetzentwurf zu SicherheitsmaBnahmen in der \ ( Gesetzentwurf AMG \
regenerativen medizinischen Versorgung (GFSGMV) <Diskussion im Unterhaus>

<Diskussion im Unterhaus>
Grundlagen der Sicherheit in der regenerativen medizinischen
Versorgung—z. B. Vorschriften zu Zellproduktionsverfahren,
Voraussetzungen fiir die Anerkennung medizinischer Einrichtungen usw.,

die regenerative Versorgung anbieten sowie Zellen kultivieren und
Wn ) \ )

Ziel: konkrete Regelungen zur Zulassung regenerativer
med. Produkte und zur Herstellungserlaubnis etc.

sch Auslagerung der Kultivierung und Verwendung von
nell Zellmaterial von med .Einrichtungen an externe
Unternehmen ist moglich

Das Zulassungsverfahren fir regenerative med .Produkte
soll verkurzt werden.

Unterteilung in drei Klassen, gestaffelt nach Hohe des
sic jeweiligen Risikos, eigenes Zulassungsverfahren fir
her Behandlungsangebote, medizintechnische Unternehmen

Genehmigungsverfahren, Pharmakovigilanz (z. B.

Datenauswertung und —sammlung von behandelten
Patienten)
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