Inhaltsverzeichnis

TEIL 1: EINFUHRUNG .ccoericeeercseresssssenssssnessssssesssssassssssassssssssssssssssssasssssssssssssssasssns 1
Kapitel 1: Untersuchungsgegenstand ..........cccccceeiccccccnnsnsncesssscsssssneessssssseses 1
A. Thematische Einfithrung und ihre Relevanz.............cc.cccooevinnnnnnnen. 1
B. Fragestellung..........cooiiiiiiiiiitrcee e 6
C. Gang der UntersuChung ............coeeiiiiiriiiiiiiiiieinierereeeeseeeneee e 7
Kapitel 2: Grundla@en ..........cccoeeriiccccsnnicssccnsseccssssssscssssasssssessossossssassssssses 10
A, TerminoOlOIC. .......ccoiiiiiiiiiiiiiiiiei ettt re s e 10
I. Frauenmilch vs. Muttermilch ..........ccccoevvvvniiiiiiiinniniiiicieeneees 10
II. ROhMIICh ....ooeiiiiiiiiic et 11
III. Frauenmilchbank und Frauenmilchbankbetreiber...................... 11
IV. Frauenmilchspende............ccccooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiietcceceecee 12
V. Spendeentnahme/- abgabe...........cccceeerirviiiiiiniiiiiiiiniiieeeeeen, 12
VI. Spendeverabreichung/ -anwendung .............ccccoeeevvinieeneiinnennnen. 12
VII. Spendeprodukt...........ccccceriimiiiirieiiiiririririeeeseeeneineeere s esesnnens 13
B. Ablauf der Frauenmilchspende.............cccceeviiveiiiininiiiinniiiiieeees 13
I. SpenderinnenakquUisSe..........cccvvvieiuiiiieeiiiiniiiiiiieeeeeeeccnreeeee e e 14
II. Spenderinnenscreening, Information und Instruktion................ 14
III. Spendeentnahme und -abgabe.............cccoeevviiiinoniiiiinniiiiennne, 16
IV. Herstellung der anwendungsfertigen Frauenmilch..................... 16
V. Anwendung auf der Neonatologie..........cccccceevervvreencnnnnnen. ceenrens 17
C. Geschichte der Frauenmilchspende ............ccoceevviiiniiiiiiinnniniennnnnne. 17
I. Historische Entwicklung ........ccooviviieiiiiniiiiinieieiiiicccieeeeee e 17

II. Rechtliche Situation / Frauenmilchsammelstellenverordnung
als SIATUS GQUO ANEE ...........ccoeeeeaaaeireeiieieeeeeceetee e ereesereeeeens 2]
D. Frauenmilch aus medizinischer Sicht ...........cccovviviniiviiinniniiniennnnne. 25
[. Zusammensetzung der Frauenmilch.........c.cccooeociniiiininnnnnnnnen. 25
II. Medizinische Bedeutung fiir den Saugling .........cccccevvenverenneen. 27
III. Unterschiede Rohmilch und pasteurisierte Milch ...................... 30
E. Zusammenfassende Thesen und Fazit Teil 1............ccccoevvnnnnnnnnne. 32
TEIL 2: RECHTSNATUR DER FRAUENMILCH...ccccceeesuensacssancssassssansassssanssssassaseses 35
Kapitel 1: Regulatorische Unterschiede .........cccccecveeccsnnecsssnseccccssicccssresconsans 37
A REIEVANZ......ceeeirieeee e e e s s 37
B. Voraussetzungen des Inverkehrbringens ..........ccccoevevervcveenenneenennnn. 38

IX

E
Bibliografische Informationen digitalisiert durch IABII
http://d-nb.info/1345215185


http://d-nb.info/1345215185

I. Marktzugangsberechtigung Medizinprodukte............................ 38
1. Pflicht zur CE- Zertifizierung.........cccccoevvveerirvereneeccneeeseeeennen. 38
2. Eigenherstellung und -verwendung einer

Gesundheitseinrichtung..........ccooccieienvieieniieeiniiieeeneeeesereeneens 41
II. Marktzugangsberechtigung Arzneimittel............ccccovevviieeennennnns 42
1. Zulassungspflicht...........cccccovniiiiiinnii e, 42

2. Eigenherstellung innerhalb einer Apotheke einer
Gesundheitseinrichtung..........ccocccvveieriiiieniineiineniccenreecerineeens 44
III. Marktzugangsberechtigung Lebensmittel ............ccccccvvernnnennne. 45
1. Freie Verkehrsfahigkeit..........cccooevviiiiniiiiiiniiiineeicccee e, 45
2. Eigenherstellung in einer Gesundheitseinrichtung................... 46

C. Vergleich der hersteller- und behordenseitigen

UberwachungspliChten...............ocvovevevevevemeveeieiieceeee e sesesenenans 47
Kapitel 2: Rechtliche Qualifikation der Frauenmilch ..............ccccecununeenne. 51
A. MedizinproduKt............ouiiiiiiiiiiiiieeeeee e 52
I. Zweck des Medizinprodukterechts.......cc.ccooeevvnivinieeeiieieriennnnnen. 52
II. Definition des Medizinproduktes ...........ccceevveeieiiiireceeerenneenne. 53
1. Physiologische Komponente...........ccovveereeeiiierienennveeeeennnnnenen. 55
2. Medizinische Zweckbestimmung.........ccccccereeveeerniecrnenereenannne 55
a. Medizinischer Zweck 1.S.e. medizinischen Indikation ...... 55
b. Ausnahme von der medizinischen Indikation..................... 57
3. Bestimmung zu diesem Zweck durch den Hersteller............... 58
4. WirkmechaniSImuS..........coccceeirrieierniiieeeniieeneeeeeeneeeeseneeesnns 60
5. Anwendung auf die Frauenmilch ..........cccccciriiiiniiiinnnnnnnnna, 63
6. Ergebnis......cooiiiiiiii e 64
B. Gewebe im Sinne des TPG .......ccooocovviiiiiiiiiiiiieiiiiieeeceeeee 64
I. Transplantationsrechtlicher Organbegriff ............cccccervinneneenn. 65
II. Transplantationsrechtlicher Gewebebegriff ............................... 66
1. Gewebedefinitiondes § 1a Nr. 4 TPG .......ccocoevvvvvvvieiiveivnnnnnnn. 66
2. Einschrinkende Auslegung ..........cccceiviiiiiiinniinniiiinnniniecenneens 68
a. Zweckdes TPG ........ccccoviviiiiiiiiieeeereeee e 68
b. Erkenntnisse aus Geweberichtlinie und Gewebegesetz ..... 69

c. Kein Sachzusammenhang zwischen Organ-, Gewebe-
und Zellspende einerseits sowie Frauenmilchspende
ANAETEISEILS ... evuiiieeereriiieeeereeiiierereeeesrrereseeeareeeeeeesanneeeessses 70



d. Gesetzessystematik: Keine Entnahme und Ubertragung

der Frauenmilch im Sinne des TPG .........cccocoviieiiinnnnnns 72
i. Keine Entnahme von Zellen1.S.d. § 1 Nr. 6 TPG, § 8
ADBS. 1 TPG .ot 73
ii. Keine Ubertragung im Sinne des TPG.............cocu........ 75
e. Kein Widerspruch zu den Ausfithrungen der
Europédischen Kommission..........ccccceeeeeviiiieereinnnnicnnenennen. 76
f. Kein Widerspruch zu § 4 Nr. 17 lit. a) UstG..................... 77
IIL. EFEDMIS ..ottt ere e e e e 78
C. Gewebezubereitung oder somatisches Zelltherapeutikum ............... 78
D. ArzneImittel ........oviiiiiiiiiiiiiiiiiiienieeeeerrtre et e e e s 80
I. Vorliberlegungen: Verhiltnis zwischen Arznei- und Lebens-
10011111 SRRSO PUUT O SUPPPPPPP 80
[I. Arzneimittelbegriff........cccoovriiiiiiiiiiie 83
1. Priasentationsarzneimittel...........cccoevvvreeieniueeeeinrineeennniieeeennnn, 85
2. Funktionsarzneimittel.........ccccooooviiiiniiiiieieniiiieeereeeee e, 87
3. Anwendung auf die Frauenmilch ..........cccoovvvveiiiinnnniininnnnnnnn. 93
[II. GrenzfallreGelung.......cceceeeiiiiiiiiciiieccre e, 96
IV . ErgEbNiS...ccccciiiiiiiiei et ee s s esceree e e e e s e e e s eneananeeeees 97
E. Lebensmittel.........coioeiiiiiiiiiiiiiiieitieeeritee e cireeeesenree e e e seere e e s 98
I. Begriff des Lebensmittels.........cccovuumiiiiiiiiieiiiininiiniiiieccieeeee, 98
II. Sonderstatus: Funktionelles Lebensmittel......................... T 99
1. NOVEl FOOd.....ccoomiiiiiiiiiiiieiereeccteee e 100
2. Nahrungsergidnzungsmittel..........c.cccceereivveerrveeennnneernnenerennee 102
3. Begriff des Lebensmittels fiir besondere medizinische
ZWECKE ...ttt ettt s 103
a. Verwendung unter drztlicher Aufsicht............ccccccuueeeee. 105
b. Fiir das Didtmangement eines Patienten bestimmt -
kein Lebensmittel des allgemeinen Verzehrs................... 106
c. In spezieller Weise verarbeitet oder formuliert................ 107
d. ZweckbeStimmUNE ........c.ceeeerivririeiiiiiireeeeiniieeeeessreceeessnnne 108

i. Eingeschriankte Nahrungsverwertung bei Verzehr
gewohnlicher Lebensmittel ...........cooeevieenoieenennenennnee. 108

ii. Sonstiger medizinischer Néhrstoffbedarf
(Subsidiaritatsklausel) ...........covveiviiiiiiiiiiiiiiiiirnninnnennnns 108

X1



e. Modifikation der normalen Erndhrung nicht

ausreichend..........cccooeevvviiiinnniiinicreeee e 115
f. Anwendung auf die Frauenmilch............ccccccoenvinnnnn.. 115
1. Riickschluss aus Erwidgungsgrund 29 der VO (EU)
NI. 609/203.....ceireeeee e 118
ii. Angereicherte Frauenmilch als LMBMZ im Sinne
der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 ........................... 119
III. Keine Sauglingsanfangsnahrung im Sinne der Verordnung
(EU) Nr. 609/2013.......coieeiiiiieieeiteeeeinrecenieeeeseeeesenee s 119
F. Zusammenfassende Thesen und Fazit Teil 2........c.cccccceeeiviiennnenn. 122
TEIL 3: RAHMENBEDINGUNGEN DES LEBENSMITTELRECHTLICHEN
REGIMES ....cciciinuierirencssennessennesssnsesssnsssssnsossssssssssosssssessasssssssssssssssssssssssssesssssessass 129
Kapitel 1: Zielrichtung und Anwendbarkeit des lebensmittelrecht-
lichen ReGIMES.....cccucvvisnnnnnnenccicsnscscssenssnnennccsssessssensssanssssssssssssssssnsssssesssses 131
A. Européischer EInfluss .........ccccceveeiverneiieinniiienicneenierecereeeenen, 131
B. Zielrichtung des Lebensmittelrechts...........cccccvviviiiiiniiiiinnnnnennnn. 133
C. Anwendbarkeit lebensmittelrechtlicher Verordnungen.................. 135
I. Inverkehrbringen durch Verabreichung an hauseigene
Patienten ......ccooociiriiireieeiiererrercrec e s 136
II. Frauenmilch fiir das eigene Kind .........cccccooevniriieiiininnnnnnne. 139
Kapitel 2: Grundziige der lebensmittelrechtlichen Pflichten.................. 142
A. Allgemeine lebensmittelrechtliche Pflichten des die
Frauenmilchbank betreibenden Kliniktragers..........ccccccceeevvrnnnnnene. 142
I. Registrierungspflicht .........cccceerriimiiii e 143
II. Lebensmittelrechtliche Hygiene- und Kontrollpflichten.......... 146
1. Einhaltung der Lebensmittelhygiene...........cceoeoiivviiierennnnnnn. 147
a. Ausnahme des Anwendungsbereichs der Hygiene-VO ... 152
b. HACCP-Konzept und gute Hygienepraxis .........ccc.ccee.e... 153
c. Priifung von Hygienegefahren und -verstéf8en durch
geeignetes Personal ..........c.cooovviiiiiniiiiiiiiinniiieeeeee, 158
d. Rolle der Spenderin in der Lebensmittelhygiene. ............. 161
2. (Mikrobiologische) Produktkontrolle............ccocceeiiieeennnnn. 165
a. Inhalte der Verordnung .............cccccceeviviiiniiiinenceeccnnennnnns 167
b. Lebensmittel- und Prozesshygienekriterien ..................... 169

XII



c. Probenahmefrequenzen und -dichte / Eigenverant-

WOTTUINE ..ceiivieeeennunnnennnnieieesanseaesereeesersaseecersssessssnnnnnsnnssnssnss 171
d. Problematik der Kontrolle von Frauenmilch.................... 173
III. Lebensmittelsicherheit...........c.ccoorierviiiiiinnieiiniininneeeeees 177
1. Begriff des sicheren Lebensmittels .........cccccceevevieiernecencennne. 177
a. Gesundheitsschiadlichkeit, Art. 14 Abs. 2 lit. a) Basis-

VO ettt s 178

b. Nicht zum Verzehr geeignet, Art. 14 Abs. 2 lit. b) Basis-
VO ettt st e e s e s s ea e s aes 180
2. Feststellung eines unsicheren Lebensmiittels.......................... 180
a. RiSIkObEWErtung.........ccccoeeeiiimeiieiiiiicciinrece e, 182
b. Risikomanagement.........ccccoovvurreereiineiereiciiecenrenieeeenene 184
c. Risikokommunikation ......c..ccccceerreiiiieriniiieieeninnieeeeennee 187

3. Praktische Probleme der Uberwachung von

lebensmittelrechtlichen Vorgaben.........cccccoovvvniviiiinnnnnnnnnne. 188
4. Rohmilch als sicheres Lebensmittel..........cccccocceeiinniennnnnee. 190
a. Vorlberlegungen.........ccccceevrvviiiieiereieenniiinneeeeeesnssseneneeens 190
b. Erfordernis einer wissenschaftlichen Risikobewertung,
Praxiserfahrungen........cccocceeevireecveerneneeennicreneneeeeenneeeeens 191
c. RechtmaBige RisikomanagementmaBlnahme ................... 195
i. Keine Gleichstellung mit dem Verbot der
Rohkuhmilchabgabe...........c.cccoovivvinnniinniinnnnnc. 195
ii. VerhdltnismaBigkeit ..........ccooeeeimrveiiiiiiiiiiiirieeeieres 197
i, ErEDNIS....ccevviiieciieieeiereeetcteeeete et 202
I'V. Riicknahme & Riickruf, Meldepflicht...........ccccovuvverreannnnnnnnnns 202
1. Reaktionspflichten des Art. 19 Basis-VO ......c.cccccceeevierennneen. 202
2. Erweiterte nationale Meldepflicht...........cccceevvveeernnvirreeinnnnen. 206
3. Umfang der Meldepflichten im Rahmen der klinikinternen
Frauenmilchspende ..........ccocevriiiiiiiiiniiniiiiineeecececeeeene 207
a. Art. 19 Abs. 1 Basis-VO: Marktbezogene Riicknahme-
und Riickrufpflicht ..o, 207
b. Art. 19 Abs. 2 Basis-VO: Mitwirkungspflicht ................. 210
c. Art. 19 Abs. 3 Basis-VO: Meldepflicht im Falle eines
gesundheitsschidlichen Lebensmittels..............ccccceeee..... 212

4. Keine vorgelagerte Meldepflicht hinsichtlich der Spenderin. 213

XIII



V. Riickverfolgbarkeit, Art. 18 Basis-VO........ccccceevviviiircinnnnenn, 214

1. Keine Pflicht zur innerbetrieblichen Riickverfolgbarkeit ...... 216
2. Keine Riickverfolgbarkeit bis zum Endverbraucher.............. 218
3. Keine Vorgaben zu Aufbewahrungszeitraum und
dokumentationspflichtigen Informationen..............ccccc....... 221
VI. Lebensmittelinformation ............cccceveeviveieeiiennnniieeeeenieeiniinnens 223
B. Besondere Lebensmittelvorschriften, VO (EU) 609/2013 ............. 225
1. Prisentationsbezogene Vorschriften: Keine Gefahren
durch duere Erscheinung des Produktes............cccoecuveeennnen. 226
2. Produktinhaltsbezogene Vorschriften: Gefahren aus
ungeeigneter ZusammenSetZUNE .......cceeeeerreeeerrnvereerersrvreens 228
C. Zusammenfassende Thesen und Fazit Teil 3..........ccccceeeoiiirnnnneen. 235
TEIL 4: ERGANZUNG DES REGELUNGSRAHMENS DURCH
TRANSFUSIONSRECHTLICHE ANALOGIEN ....ccececceceecenssnosssccssssssssorcsssssssssssesssss 245
KaPItel 1 ...ceeiiieiiiincnsiecscccssncssssssssnsssesssssersssessssssssassssssassassssssssssasssssssessases 245
A. Einfithrung in das Vorhaben der analogen Anwendung
transfusionsrechtlicher Vorschriften..........c.ccccevviiieiiinniiviinnnnnane 245
B. Uberblick Bluttransfusionen .............ccceeeeeevrvevereererereseeesereresennnns 250
[. TransfusionSmedizZin .........ccoovvvuiieiiriiiiveeeiiniiniieceneeree e 250
[1. Erlass des Transfusionsgesetzes..........ccccevvuveeereecinneenersevunnnen 251
I11. Uberblick iiber die Regelungsinhalte ................ccccceveveverenenen, 254
1. Rahmenvorgaben durch das TFG.............cccoeiiiniiiiiiicncnnnnee. 254
2. Konkretisierung der fachlichen Details durch die
einschliagige Wissenschaft ............ccooooiiiiiiiiiniiiiininiinnnee, 258
3. Zusammenspiel mit dem Arzneimittelrecht
(Herstellungsebene).........coouveeeiiiiiiiiiiiciieiiieccieeienecceeeenne 259
Kapitel 2: Methodische Grundlagen.......c..cccceecverecccssnncsssssecsssssscssssaseccsnns 261
A. Methodische Grundsitze der Rechtsfortbildung............................. 261
[. Ausgangspunkt: Unvollstandige Rechtsordnung ..................... 261
II. Rechtsfortbildung durch Analogie .........ccccccevvenivniiniiennnnnnnnn, 263
III. Verfassungsrechtlicher Auftrag..........ccccceeeeveveeirevinecrenccnnnenn. 264
B. Voraussetzungen der Analogie ...........cccceeieiiiuiiinnniiiniceeiiicnneeenneens 265
I. AnalogiefahigKeit......cccooeiiiiiiiiiriiiieciiiieceneceeeeeecreeee e 266
II. Planwidrige Regelungsliicke ..........ccoveeeieeviiniiiiiiiiiiiiieeeeeeeas 268
III. Vergleichbarkeit der Interessenlagen..........ccocceeeevveioerennnnnnnne. 270

XIV



IV. Verfassungsrechtliche Einschriankungen...........ccccccocovnnnnnen... 270

1. Bindung an Recht und Gesetz ...........ccoooeeevvreeiiicinninnineeeenn, 270
2. Analogieverbot und gespaltene analoge Anwendung............ 272
Kapitel 3: Voriiberlegungen zu Transfusionsrechtlichen
Analogiebildungen fiir die Frauenmilchspende.........cccccececvrrescnneecens 275
A. Tertium comparationis von Blut- und Frauenmilchspende ............ 275
B. Abgrenzung zu Rechtsfolgenmodifikationen lebensmittelrecht-
licher Vorschriften ..........ccooovviiiniiiiiiiiiiniiniiinecicceec e 277
C. Allgemeine PramiSSen ........cccceeeveevirierieenieeeiennneeeseerieneessennveeeesns 279
I. Uberschneidungen der Analogievoraussetzungen der in
Betracht kommenden NOIMEN. ............cceevvereeevesrerrserresseerene 279
II. Kein einschlégiges Analogieverbot............ccccvveireriiiiinccennnnnn 280
III. Regelungslicke .......cccooeiiiiiiiiiiiiiiie e 280
1. Fehlende Regelung in der Gesamtrechtsordnung................... 280
2. Fehlende Regelung durch das TFG.........ccccccoorieininnniiinnnnen, 281
IV. PlanwidrigKeit ......ccoovveiiiieiiiiienteeceee e ceneee e 283
1. Kein Entgegenstehen der Vorschriften zur Herstellung
tierischer MIlCh ..o 283
2. Erwigungen zur Planwidrigkeit des TFG .........ccccccceeernnnneeen. 286
V. Vergleichbarkeit der Interessenlagen der Blut- und
Frauenmilchspende.............cccoeeoiiiiininiiinniiiiinncceeeerecieeeen. 290
1. Spendeproduktbezogene Vergleichbarkeit...................... e 290
a. Begrenzte, komplexe Ressource .........ccccocveeerveiceneennnnnnee. 290
b. Keine echte Substitutionsmoglichkeit...............c.....c....... 291
c. Vergleichbare Infektionsrisiken .........ccccovveerrievvniennnnnee. 293
2. Gewinnungsbezogene Vergleichbarkeit................cccceenne.ee. 293
a. Spenderlnneneignung...........ccccccvevriveinvnnierenreererneeennnne 293
b. Unterschiedlicher Spendeentnahmevorgang.................... 295
c. Fremdniitzigkeit und Schutz der Spenderlnnen................ 297
d. Eingeschrinkte Vergleichbarkeit der Methoden zur
Gewihrleistung der Spendeproduktsicherheit von
Gewinnung bis zur Herstellung des Endprodukts............. 298
3. Anwendungsbezogene Vergleichbarkeit...........cccccceveuereennnee. 300
a. Indikation und Wirkung .........cccoceeiiiiiiiiiiiniiiieee e, 300

XV



b. Keine Vergleichbarkeit hinsichtlich Spendeverab-

reichung und Aufnahmeweg ..........cccccoeevvierieiieninnvieennnnee. 301
c. Vergleichbarkeit Empfiangerschutz...............cccccueeee...e. 304
d. Bedarf eines hohen Versorgungsgrades...............c........... 304
4. Zwischenergebnis..........ccoovviiiiiiiiiiiiieiiiiiieee e, 304
Kapitel 4: Einzelanalogieprifungen ...........cccccevcvcvnnnnnenccccescscssesannaesccsecons 306
A. Gewinnungsebene: Umgang mit der Spenderin, §§ 5,6 TFG
ANALOE coeiiiiiiieiieeeiiteee et e e e e st re e e e s raa e s e s e s aabaeesens 306
[. Tauglichkeitsuntersuchungen............ccccceevvvrerrieniinieeeerinnnennnnns 306
II. Aufkldrung und Einwilligung..........cccccccoiviiiniiiinnnniiiiinnnnen, 310
1. Zu einwilligungspflichtigen Rechtsgutseingriffen im
Rahmen der Frauenmilchspende ...........cccccooveeeiiiininnnnnnnen. 311
a. Keine Rechtsgutsverletzung bei der Spendeentnahme..... 311
b. Rechtsgutsverletzung bei der Blutentnahme..................... 311
c. Eingriff in das Grundrecht auf informationelle
SelbsStbEStIMMUNE ....ccocovieiiriieiiiiierereee e 312
d. ZWisChenergebnis.....cccccceveeviiruriieeeerierieiiiinnrieeeeeeseenesinnnns 315
2. Erklarung der Verwendbarkeit der Spende ..............ccceeennes 315
a. Rechtliche Bedeutung der Verwendbarkeitserkldrung..... 315
b. Zwischenergebnis......cccccoveervvrreeeeiiieriniriirreeeeeeereeeseneene 317
3. Vertraulicher Selbstausschluss..........cccccceireviiiieriniiiineennnnnee. 318
4. Zwischenergebnis zum Aufkldrungs- und
Einwilligungserfordernis........cc.occovvveeiiecviieerinennneeecinenneneen, 319
5. Aufklarung hinsichtlich Spendeentnahme und Unter-
SUCHUNGZEN ...cooiimiiiiiiicii ittt 320
a. Aufkldrungsinhalte und Intensitét.............cccccoceeennnee. 320
b. Modalitdten der Aufkldarung: Form, Aufkldrungsperson,
Zentpunke ........ocociiiiiiiiiiie e 324
6. DatenschutzaufKlarung........ccccccvvvviviniiireeiiiniciiiiieeeen e, 326
7. Keine schriftliche Bestitigung der Aufkldarung und Ein-
WHLGUNE ..ottt 328
III. Anforderungen an Spendeentnahme und Spendeeinrichtung,
keine analoge Anwendung der §§ 4,7 TFG..........ccccuvveeennnenn 331
IV. Die Unentgeltlichkeit der Spende - das Motiv des § 10 TFG .. 336
1. Aufwandsentschddigung .........cccccccoiirnniniinicininiieninnieenne 336

XVI



2. Uberlegungen zur Kommerzialisierung der Frauenmilch...... 341
B. Anwendungsebene, § 13 TFG analog........cccccccceeeeiniiinnincnnnne. 349
I. Anforderungen an die Durchfilhrung ..........cccocovvieiiiniiennnnnnnn. 349
1. Anwendung durch érztliche Personen, keine analoge
Anwendung des § 13 Abs. 2 TFG......cccccviimniiciiiiviiiiennnnne. 350
2. Einhaltung des Standes der medizinischen Wissenschaft
und Technik, Identititssicherung und vorbereitende

UntersuChUNeN........ccooeviiiiieiiieriieteer et 354
a. Beachtung des Standes der medizinischen Wissenschaft
und Technik, § 13 Abs. 1 S. 1 TFG analog...................... 354
b. Keine Identititssicherung analog § 13 Abs. 1 S.2
FLAIL TEG ot 357
3. Keine vorbereitenden Untersuchungen analog § 13 Abs. 1
S 2,2 Al e e e 359
II. Anforderungen an die Aufklidrung und Einwilligung,
§ 13 Abs. 1 S.2a.E. TFG analog.......cccocovvvveeieiieniinrereneeeenennns 361
1. Aufklarungsinhalte und -intensitit............ccccvrevvireinininnennnnen 362
2. Keine Ausrichtung der Aufklarung an einer Neuland-
MEthOde......coo oo 368
3. Frauenmilch als medizinischer Standard...........cccccccoeeeenneeee. 369
4. Konsequenzen fiir die Aufkldrung tiber Formulanahrung...... 372
5. Anpassung an besondere Umsténde...........ccccccoevieveiiicnnnee. 375
6. Aufkldrung iiber eine mogliche autologe Spende,
§ 13 Abs. I S. 5 TFG analog - Muttermilch.......................... 376
III. Zwischenergebnis..........ccccceeiiivriiiiiiiiciiiirriree e, 378
C. Organisationspflichten...........cccooceiriiiiniiiiinriiienereeeeeee e 378
[. Riickverfolgung und Dokumentation §§ 11, 14, 19 analog ..... 378
1. § 19 TFG Verfahren der Riickverfolgung........cccccccevennnnnenn. 379
a. Ausgangspunkt Spenderinfektion - ,,Jook back*-
Verfahren........cocoovvveiiiiiiiiniiiieeneeccseeee e 379
b. Ausgangspunkt Empféangerinfektion - ,,Trace-back®-
Verfahren........ccoooveiiiiiiiiiiiiiiineenccrec e 381
c. Zusammenarbeit und Auskiinfte sowie Dokumentation .. 382
2. Ermoglichung der Riickverfolgbarkeit - Dokumentation....... 383
3. Ubertragung auf die Frauenmilchspende ............ccccoovevevenen.e. 385

XVII



a. Keine der analogen Anwendung des § 19 und § 14 TFG
entgegenstehenden Regelungen des Lebensmittel-

b. Keine der analogen Anwendung des § 11 TFG entgegen

stehenden Regelungen des Lebensmittelrechts................ 390

4. Zwischenergebnis........cccccvvevviieeiiiniiviieeiicccrree e, 393

II. Qualititssicherungssystem, § 15 TFG analog..........ccccccoeuneee. 394

1. EINfURIUNG ...ttt 394

2. Qualitétssicherung im Rahmen der Blutspende ..................... 397

3. Qualititssicherungssystem fiir die Frauenmilchspende ......... 400
a. Kein Qualititssicherungssystem durch das

Lebensmittelrecht vorgesehen........c..ccocvvvveeieiiiiiiccnnnnnen. 400

b. Externe Qualititssicherungsvorgaben geniigen nicht ...... 402

i. Anwendersicherheit und klinikstandardgerechte
Gleichbehandlung aller Patienten........c.ccccceevuneeennnneee. 403
ii. Uberwachung der Anwendung und Erkenntnis-

BEWIII ..ciniiirieeeeite e eeteeeenneeeeenre s e s sarr e e ree s semeneeeennnees 404

iii. Hilfe bei Reflexion der Versorgungseffizienz und
INdiKatioN......ccoiiiiiieiiiirreeee e 405
iv. Interdisziplindrer Austausch.........cccccceveeiirerenninenneenen. 406
v. Ausblick: Weitere Relevanz, Wirtschaftlichkeit.......... 407

c. Keine Vergleichbarkeit hinsichtlich der betonten
personellen Komponente..........cccoovvviviviininiecinniciinnnnee. 408
4. ZWisChenergebnis.......ccccoevvvuiirerieririnecriiireeeeeeeeeeecceeeeee e 410
[1I. Umgang mit nicht angewendeten Produkten, § 17 TFG

ANALOZ ..vveeriieeiiire e s 411
D. Zusammenfassende Thesen Teil 4..........cccovviiinninniiiiniennieninnnnee 413
TEIL 5: GESAMTFAZIT UND REGELUNGSBEDAREF ......ucececieeeessnnsssannessnnsssnnsenes 431
A. Fazit der Untersuchungsergebnisse .......ccccccccevviiiiniieiiiininninnnne. 431
B. Regelungsappell..........cooiiiiiiioiiccieeecrcc e 433
LITERATURVERZEICHNIS «.cctveeeccetanoccsnnosncscssssescssssessssssssessssssssscsnssserssssosssssnsnses 441
ANHANG: KUNFTIGE ANDERUNG DER RECHTSLAGE .....covveeecererssnesssnsessessnsanes 469

XVIII



