
DIZG
JAHRES- 
BERICHT
2014

www.dizg.de



  5	 Vorwort

  6	 Lebend- und postmortale Gewebespende

  7	 Allogene Transplantate

  8	 Zellkulturen und Hauttransplantate für die Verbrennungsmedizin

10	 2014 im Überblick

12	 Zielsetzungen für 2015 

14	 Qualität und Sicherheit werden bei uns großgeschrieben

15	 Anwendersicherheit und Risikomanagement

16	 Das DIZG auf einen Blick

19	 Knochentransplantate künftig mit Mehrwertsteuer?

Abb. 1  Humane Knochenstruktur (Übergang Corticalis – Spongiosa)

Titelmotiv  Humane azelluläre Dermis (Oberfläche)

INHALT

3

DIZG JAHRESBERICHT 2014DIZG JAHRESBERICHT 2014



Mehr Knochentransplantate denn je, Fortschritte bei der Knie-
rekonstruktion und eine intensivierte Zusammenarbeit mit Ärzten  
haben das Jahr 2014 entscheidend geprägt. 

In 2014 sah sich das DIZG mehr denn je mit chirurgischen  

Ultima Ratio Situationen konfrontiert. Dieser Herausforderung 

haben wir uns gestellt und konnten insbesondere im Bereich der 

Knierekonstruktion bemerkenswerte Erfolge verzeichnen. 

Hier konnten wir gemeinsam mit Ärzten aus ausgewählten 

Spendeeinrichtungen die Entnahmetechniken so optimieren, dass 

die Herstellung von Meniskustransplantaten qualitativ gewährleistet 

ist. Von diesem Fortschritt profitieren künftig vor allem sehr junge 

Patienten mit einem Meniskus-Totalverlust. Intensiv vorausgewählte 

und auf die anatomischen Gegebenheiten des Empfängers 

zugeschnittene Sehnen- und Bandtransplantate, beispielsweise  

für den Ersatz des kompletten Knie-Streckapparates, wurden 

vermehrt abgegeben. 

Weiter konnte das DIZG in 2014 mehr Knochentransplantate 

bereitstellen und somit den durch die Schließung klinikinterner 

Knochenbanken entstandenen Versorgungsengpässen entgegen- 

wirken. Besonders hilfreich für unsere Entwicklungsarbeit war der 

enge Dialog und Informationsaustausch mit der ärztlich-chirur-

gischen Praxis. Erfreulicherweise haben mehr und mehr ärztliche 

Anwender unsere Transplantaterfassungsbögen genutzt. 

Diese Rückmeldungen sind essentiell, um Bedarfe bei den einzelnen 

Indikationen zu ermitteln, aber auch um unsere Transplantate 

weiter zu optimieren. Daher möchten wir die Mitarbeiterinnen und 

Mitarbeiter der anwendenden klinischen Einrichtungen anspornen, 

dieses Instrument weiterhin aktiv zu nutzen. 

Gleichzeitig möchten wir uns an dieser Stelle für die vertrauensvolle 

Zusammenarbeit bedanken. Ihre Anregungen aus der Praxis sind 

sehr wichtig für uns, damit wir auch in Zukunft unserem Auftrag 

gerecht werden können, die klinische Versorgung auf dem Gebiet 

der Gewebetransplantation sowie die Gewebespende bestmöglich 

zu fördern.

Mit herzlichen Grüßen aus Berlin

Ihr Deutsches Institut für Zell- und Gewebeersatz  

gemeinnützige Gesellschaft mbH

VORWORT

Jürgen Ehlers			             Hans-Joachim Mönig

Geschäftsführer	  		            Geschäftsführer
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Indikationen transplantiert werden, bei 

denen ein Strukturgraft benötigt wird. 

Nichtsdestotrotz bleibt die Hüftkopfspende 

eine sehr wichtige Säule der Versorgung. 

Daher hat das DIZG im letzten Quartal 

2014 weitere Verträge mit Kliniken zur Hüft-

kopfspende geschlossenen und wird dieses 

Engagement auch in 2015 fortsetzen. 

Der hohen Unterstützung und guten Zusam-

menarbeit mit unseren nationalen und 

internationalen GewebespendePartnerpro-

grammen gebührt an dieser Stelle unser 

ganz besonderer Dank!

Insgesamt hat das DIZG in 2014 von 

1.277 Spenderinnen und Spendern 4.870 

altruistische Gewebespenden, davon 

4.840 muskuloskelettale Gewebe- und 

30 Hautspenden, erhalten und zur Her-

stellung freigegeben. Darunter waren 937 

Lebendspenden und 340 postmortale 

Gewebespenden. Den dramatischen 

Rückgang der Spendebereitschaft, bedingt 

durch mehrere Organspendeskandale 

in Deutschland, konnte das DIZG durch 

deutsche, europäische und amerikanische 

Partnerprogramme zur Gewebespende 

erfreulicherweise kompensieren. 

Im Jahr 2014 erhielten wir von 39 Spender-

innen Amnion. Zusammen mit dem Bestand 

von Amniontransplantaten aus 2013 konnten 

wir einen Jahresbedarf abdecken, der 

gegenüber 2013 um fast die Hälfte gestie-

gen war. Nahezu alle Bestellungen konnten 

wir am nächsten Werktag ausliefern. 

 

Das Aufkommen gespendeter Hüftköpfe in 

2014 war gegenüber 2013 geringfügig 

gesunken. Trotzdem konnte das DIZG die 

Nachfrage aus der endoprothetischen 

Revisionschirurgie stets befriedigen. Bei den 

chirurgischen Operationen, wo herkömmli-

LEBEND- UND  
POSTMORTALE  
GEWEBESPENDE

ALLOGENE 
TRANSPLANTATE

Gewebespenden pro Jahr 2006 – 2014 
 Hüftköpfe     Amnien     Postmortale Spender

cherweise eine Zerkleinerung von Hüftkopf-

transplantaten erforderlich ist, verlassen sich 

immer mehr Kliniken auf bereits zermahlene 

Transplantate des DIZG. Somit deckt unser 

Angebot an Spierings- und Spongiosa-Chips 

einen immer größer werdenden Anteil des 

Bedarfs an Gewebetransplantaten bei 

endoprothetischen Revisionen ab. Diese 

anwendungsfertigen Transplantate bieten 

Vorteile durch verkürzte OP-Zeiten und 

reduzierte Kosten. Gegenüber 2013 hat 

das DIZG 18 Prozent mehr Spierings-Chips 

abgegeben. Endoprothetisch gewonnene 

Hüftköpfe können somit gezielter bei 

Im Berichtsjahr hat das DIZG insgesamt 35.699 Transplantate aus gespendetem Knochen-

gewebe, Sehnen, Haut, Fascia und Amnion, verteilt auf rund 250 unterschiedliche Trans-

plantatformen, zur klinischen Anwendung abgegeben. 

Diese Abgabe stieg um 11,85 Prozent gegenüber dem Vorjahr.  

Damit konnte in 2014 mehr als 35.000 Patienten in rund 800 klinischen Einrichtungen 

zu einer verbesserten Genesung verholfen werden – ermöglicht durch das großzügige 

Geschenk der Gewebespende. 

Allogene Transplantate pro Jahr 2007 – 2014  
  Für chirurgische Eingriffe abgegeben
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Unsere autologen Zellkulturen und allogenen Hauttransplantate  
tragen zur umfassenden Unterstützung für Verbrennungszentren bei.

Nach wie vor stellt das DIZG als einzige Einrichtung Deutsch-

lands autologe Zellkulturen für die Behandlung von großflächigen 

Brandverletzungen her. Im Berichtsjahr haben wir unser Portfolio 

um allogene Spalthaut erweitert. Damit ist eine weitere wichtige 

therapeutische Option für die Behandlung von ausgedehnten 

Brandwunden in Deutschland auf eine deutlich sicherere Basis 

gestellt. 

Allogene Hauttransplantate sind eine überlebenswichtige Option 

für die frühe Behandlung von Patienten, bei denen mangels 

gesunder Hautareale tiefere Wunden nicht allein durch Auto-

grafting gedeckt werden können. Nach einer umfassenden 

Prozessoptimierung haben wir in 2014 die reguläre Herstellung  

von allogenen Spalthauttransplantaten aufgenommen. Die ersten  

Erfolge bei klinischen Anwendungen waren ebenfalls schon im 

Berichtsjahr zu verzeichnen.

Das Inverkehrbringen autologer Zellkulturen unterliegt seit 2007  

der sogenannten ATMP-Gesetzgebung. Wir stellten fristgerecht 

Anträge auf Genehmigungen für unsere autologen Zellkulturen 

gemäß der in Deutschland geltenden “Hospital Exemption” und 

deren Umsetzung im AMG § 4b. Unsere Anträge befinden sich  

seit Anfang 2014 in der abschließenden Bearbeitung beim Paul-

Ehrlich-Institut. 

Auch die Verbrennungskliniken müssen regulatorischen Anforderungen 

gerecht werden, wenn sie autologe Zellkulturen anwenden. Jede 

Klinik muss für die Entnahme und Bereitstellung von Biopsaten zur 

Kultivierung von autologen Zellen eine Genehmigung nach AMG 

§ 20(b) erlangen. Dabei kommt den Kliniken die langjährige 

Erfahrung des DIZG besonders zugute. Wir bieten Verbrennungs-

kliniken hierfür umfassende Hilfe an. Dadurch konnten im Berichts-

jahr drei Anträge auf Genehmigungen erfolgreich abgeschlossen 

werden, so dass inzwischen 16 der 38 spezialisierten Verbren-

nungszentren in Deutschland die erforderliche gesetzliche 

Genehmigung besitzen. 

Im Berichtsjahr wurden insgesamt neun Schwerbrandverletzte mit 

autologen Zellkulturen vom DIZG versorgt. Davon erhielten acht 

Patienten Keratinozyten-Sheets. Dabei betrug die gesamte gelieferte 

Fläche von Keratinozyten-Sheets 37.015 cm2. 

Fünf Patienten wurden mit dem DIZG Cell-Sprayer behandelt.

ZELLKULTUREN UND 
HAUTTRANSPLANTATE FÜR 
DIE VERBRENNUNGSMEDIZIN

Abb. 2  Humane Keratinozyten in Kultur 8
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Dialog und Betreuung

Rund 800 Kundenbesuche und Beratungs-

gespräche stellten im Jahr 2014 die Basis 

für den intensiven Dialog zwischen den 

anwendenden ärztlichen Experten, unserem 

Transplantat-Beratungsteam im Außendienst 

und den Kolleginnen und Kollegen der 

Abteilung Forschung und Entwicklung (F&E) 

und Distribution dar. Im Rahmen von 29 

Kongressen und Ausstellungen wurde rege 

über Gewebespende und -transplantation 

diskutiert und informiert. Weiter fanden 26 

innerklinische Fortbildungen zum Thema 

Allogene Transplantate statt. 

Eine besondere Rolle als Informations- 

quelle für unsere F&E-Abteilung und Aus-

gangspunkt für den Dialog mit klinischen 

Experten haben die Transplantaterfassungs-

bögen erlangt. Die TE-Bögen gaben erneut 

wertvolle Hinweise auf Optimierungsmög-

lichkeiten der Transplantate oder sogar neue 

Transplantate für eine verbesserte Patienten- 

versorgung. Die F&E des DIZG lebt von 

Impulsen aus diesem Bereich, und für die 

klinische Versorgung werden sichere Innova-

tionen nur dann Zugang in die ärztlich-chir-

urgische Praxis finden, wenn die ärztlichen 

Anwender bezüglich der TE-Bögen „am Ball 

bleiben“. Eine intensive Analyse der TE- 

Bögen aus 2014 wird Mitte des Jahres 

2015 verfügbar sein. Die bisher vorliegende 

Analyse der TE-Bögen aus 2013 bietet 

bereits interessante Einblicke: So wiesen die 

Aufzeichnungen Transplantat-Bedarf in 56 

verschiedenen chirurgischen Indikationen 

aus. Bezogen auf die Fachgebiete kamen 

32 Prozent der Nennungen aus der ortho-

pädischen, onkologischen und endoprothe-

tischen Chirurgie sowie 19 Prozent aus der 

Unfallchirurgie und Sportmedizin. Bezogen 

auf die Lokalisation kamen 18 Prozent der 

Nennungen aus der Fußchirurgie und 39 

Prozent aus der Wirbelsäulenchirurgie. 

Besonders erfreulich ist, dass Anwender von 

keinerlei Problemen im Zusammenhang mit 

den Transplantaten berichteten. Insgesamt 

hat sich die Anzahl der rückgesendeten 

TE-Bögen seit dem Jahr 2010 von 852  

(6 Prozent) auf 3.590 (12 Prozent) im Jahre 

2014 erhöht. Dies ist ein bemerkenswerter 

Zuwachs, der in den kommenden Jahren 

noch gesteigert werden soll. 

Gewebespende

Im Berichtsjahr ist es uns gelungen, neue 

Partner für die Gewebespende zu finden. 

Mit mehreren neuen Kliniken haben wir 

entsprechende Verträge zur Hüftkopfspende 

geschlossen. Dies stimmt uns zuversichtlich, 

auch weiterhin den Bedarf der endoprotheti-

schen Revisionschirurgie decken zu können. 

Einen neuen Bereichsleiter für die Gewebe-

spende konnten wir ebenfalls gewinnen. Er 

kümmert sich seit Juni 2014 intensiv um die 

Betreuung unserer Gewebespendepartner. 

2014 
IM ÜBERBLICK

Analyseverfahren Meniskustransplantate

Meniskustransplantate sind heute eine 

anerkannte Methode zur Behandlung von 

Patienten nach einer Meniskektomie. 

Das DIZG strebt eine verbesserte Versor-

gung von sehr jungen Patienten mit Menis-

kus-Totalverlust an. Da ein neuer Meniskus 

jedoch eine Menge an Druck und Bewe-

gung aushalten muss, ist es wichtig, seine 

biomechanische Stabilität bereits vor der 

Transplantation zu kennen. 

Das DIZG konnte in 2014 gemeinsam mit 

Wissenschaftlern der Medizinisch-Techni-

schen Labore der Charité, des Julius-Wolff- 

Instituts und des Berlin-Brandenburger 

Zentrums für Regenerative Therapien ein 

neues Testverfahren entwickeln, das eine 

naturnahe biomechanische Analyse von 

humanen Menisken bei 37°C ermöglicht. Im 

Gegensatz zu vielen früheren Testverfahren 

simuliert die neue Apparatur die anatomi-

schen Gegebenheiten und Belastungsrich-

tungen im Knie und liefert so eine solide 

Aussage über die biomechanische Stabilität 

von Meniskustransplantaten.

Brustrekonstruktion

epiflex® wird seit vielen Jahren in der Brust- 

rekonstruktion eingesetzt. Um aussage-

kräftige Daten über den klinischen Erfolg, 

insbesondere aber die Komplikationsraten 

und Hospitalisierungszeiten dieses azellulä-

ren Gewebeersatzes zu gewinnen, hat die 

Nord-Ostdeutsche Gesellschaft für Gynä-

kologische Onkologie (NOGGO) 2014 

eine große, multizentrische Studie gestartet. 

Unter der Mitwirkung von Brustzentren aus 

ganz Deutschland soll im Rahmen dieser 

Studie die Anwendung von epiflex® bei der 

primären Rekonstruktion nach Mastektomie 

und bei der wiederholten Rekonstruktion 

nach Kapselfibrose in zwei Gruppen von je 

150 Patientinnen analysiert werden. 

Sämtliche Vorbereitungen von der Erstellung 

des Studienprotokolls über das Einholen 

eines Votums der Ethikkommission bis hin zur 

Durchführung der Studie sind unter Federfüh-

rung der NOGGO in enger Zusammenar-

beit mit Prof. Jens-Uwe Blohmer, Leiter des 

Brustzentrums der Charité in Berlin und der 

Arbeitsgemeinschaft für ästhetische, plasti-

sche und wiederherstellende Operationsver-

fahren in der Gynäkologie und Prof. Andree 

Faridi, Chefarzt des Vivantes Brustzentrums 

in Berlin und Vorsitzender der AWOGyn 

(Arbeitsgemeinschaft für ästhetische, plas-

tische und wiederherstellende Operations-

verfahren in der Gynäkologie e.V.). erfolgt. 

Besonders erfreulich war, dass die Berliner 

Krebsgesellschaft die Studie unterstützt.

Allograft-Zell-Kombination

Ärzte und Wissenschaftler der Klinik für 

Unfall-, Hand- und Wiederherstellungschi-

rurgie des Universitätsklinikums in Frankfurt 

am Main entwickeln neue Methoden zur 

Regeneration von großen Knochendefekten. 

In einem aktuellen Forschungsprojekt kombi-

nieren sie eine die Regeneration fördernde 

Zellfraktion aus dem Knochenmark mit ver-

schiedenen Trägermaterialien, darunter die 

demineralisierte Knochenmatrix des DIZG. 

Die „in-vitro“ Studie konnte noch im Berichts-

jahr erfolgreich abgeschlossen werden; 

die Ergebnisse wurden Ende des Jahres in 

der wissenschaftlichen Zeitschrift „BioMed 

Research International“ publiziert.

Abb. 3  Humane Knochenstruktur (Spongiosa)
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Meniskus-Transplantatentwicklung 

Im kommenden Jahr werden wir unsere 

biomechanischen Untersuchungen von 

Meniskustransplantaten abschließen und 

die Ergebnisse über Publikationen und 

Kongresse dem Fachpublikum vorstellen. 

Außerdem werden wir Orthopäden bei  

der Entwicklung eines operativen Vorgehens 

zur Transplantation von sterilen Menisken 

unterstützen und gemeinsame Workshops 

dazu anbieten. Parallel dazu soll das 

Verfahren zur Meniskusspende etabliert 

werden, so dass das DIZG noch im selben 

Jahr mit der Aufbereitung von Spender- 

menisken beginnen kann, um sie schließlich 

in die klinische Anwendung zu bringen. 

Brustrekonstruktion

Nachdem in 2014 die wissenschaftlichen 

und regulatorischen Grundsteine für die 

Untersuchung zur Anwendung von epiflex® 

in der Sofortrekonstruktion mit einem Im- 

plantat nach Entfernung des Brustdrüsen-

körpers gelegt werden konnten, werden in 

2015 erste Patientinnen an allen beteiligten 

Brustzentren in die Studie der Nord-Ost-

deutschen Gesellschaft für Gynäkologische 

Onkologie eingeschlossen. Die Rekrutie- 

rungsphase für die erste Gruppe von 150 

Patientinnen soll bis Ende des Jahres ab- 

geschlossen sein. Bis 2016 sollen insbe- 

sondere Daten zu Komplikationsraten und 

zur Hospitalisierungszeit der Patientinnen 

erhoben werden. Die Studie ist ein wichtiger 

Schritt, um den Einsatz von epiflex® in der 

Brustrekonstruktion langfristig zu bewerten.

Offenes Abdomen 

Der Gewebeersatz des DIZG kommt auch 

Patienten mit einem sogenannten offenen 

Abdomen zugute. Unter offenem Abdomen 

ist ein Defekt der Bauchwand zu verstehen, 

der mit einem Freiliegen der Eingeweide 

einhergeht. Ob Patienten mehr vom Stan-

dardverfahren oder einer Behandlung mit 

der humanen azellulären Dermis epiflex® 

profitieren, wird eine Studie der Chirurgischen 

Klinik Mannheim in den kommenden Jahren 

überprüfen. Die zur Ruprecht-Karls-Universität 

Heidelberg gehörende Klinik ist Sponsor 

und Initiator der randomisierten, kontrollierten 

Phase III Studie. Die Genehmigungen durch 

die zuständigen Behörden werden voraus- 

sichtlich bis Ende des Jahres vorliegen, so 

dass spätestens Anfang 2016 mit der Rekru- 

tierung der Patienten begonnen werden 

kann. In die Mannheimer Studie werden ins-

gesamt 50 Patienten mit offenem Abdomen 

eingeschlossen, bei denen ein direkter  

Faszienverschluss nicht möglich ist. Diese 

Studie ist ein wichtiger Schritt, um Chirurgen 

evidenzbasierte Daten zur Verwendung von 

epiflex® in „open abdomen“ Situationen an 

die Hand zu geben.

Intraoperative Stammzellgewinnung 

Im kommenden Jahr wird das DIZG eine 

Forschungsgruppe aus Bochum bei einem 

wichtigen Forschungsprojekt unterstützen. 

Die Ärzte und Wissenschaftler wollen eine 

Methode für die intra-operative Gewinnung 

und Kombination von humanen Stammzellen 

aus patienteneigenem Fettgewebe mit  

Knochentransplantaten des DIZG entwickeln.

Erste in-vitro Vorversuche sind für 2015 

ZIELSETZUNGEN 
FÜR 2015

geplant, denen anschließend in-vivo Studien 

folgen sollen. Ziel ist, die Knochenregene-

ration mit Hilfe der Stammzellen aus dem 

Fettgewebe zu optimieren, um einer wach-

senden Patientenpopulation eine suffiziente 

Knochenrekonstruktion zu ermöglichen.

Wirbelsäulenchirurgie

Für den Einsatz bei langstreckigen Spondy-

lodesen werden üblicherweise endopro- 

thetische Hüftköpfe abgefordert, die im 

Rahmen der Operation dann in Eigenarbeit 

zerkleinert werden müssen. Zunehmend 

werden aber bereits fertig zerkleinerte und 

bedarfsgerecht portionierte cortikospongi-

öse Chips, klassische Spongiosa-Chips oder 

DBMx-press eingesetzt. Welche Bedeutung 

diese drei Transplantatformen für die Wir-

belsäulenchirurgie haben, wird das DIZG in 

2015 detaillierter erkunden. 

Ziel ist, gemeinsam mit den Neurochirurgen 

Verbesserungspotenziale zu identifizieren 

und ein Konzept zu entwickeln, wie speziell 

der Bereich der Wirbelsäulenchirurgie bes-

ser mit allogenen Transplantaten unterstützt 

werden kann. 

Knochenbanken

Immer mehr Kliniken bauen ihre eigenen 

Knochenbanken ab. Die Gründe dafür 

liegen zum einen in den gestiegenen regula-

tiven Anforderungen durch die zuständigen 

Landesbehörden, das Patientenrechtegesetz 

und das diesbezügliche Risikomanagement. 

Zum anderen tragen die hohen Kosten und 

die seit 1. Januar 2015 vorgeschriebene 

Umsatzsteuer auf Knochentransplantate zum 

Abbau weiterer Knochenbanken bei. 

Das DIZG hat bereits in 2014 damit begon-

nen, dieser Entwicklung Rechnung zu tragen 

und wird dieses Engagement im kommen-

den Jahr fortsetzen. Für 2015 haben wir ein 

Konzept entwickelt, wie die Übernahme 

der Versorgungsleistung weiterer Klinikkno-

chenbanken zu gewährleisten ist, ohne 

dass hierbei für die teilnehmenden Kliniken 

signifikante Mehrkosten entstehen. Unser 

Außendienst wird Kliniken zu den diesbe-

züglichen Möglichkeiten, dem notwendigen 

Mix an Transplantatalternativen und den 

Vorgehensweisen jederzeit gerne kompetent 

beraten.

Neuartige Knochentransplantate für den 

schwierigen Knochendefekt

Die Einführung modernster Technologien für 

die mechanische Prozessierung gespendeter 

humaner Knochenpräparate soll in 2015 

erste Früchte tragen. 

Derartige Bearbeitungsverfahren ermögli-

chen die Entwicklung von neuartigen Kno-

chentransplantaten mit Eigenschaften, die 

auf spezifische und besonders anspruchs-

volle Indikationen abgestimmt sind. 

Beispielsweise wird am DIZG bereits an 

einem in rehydratisiertem Zustand formba-

ren und kohärenten Knochentransplantat 

gearbeitet, das gut in Defekte eingebracht 

werden kann und insbesondere in infizierten 

oder heilungsgestörten Knochendefekten 

einen besonderen Beitrag leisten soll.

Abb. 4  Humane Knochenstruktur Detail (Übergang Corticalis – Spongiosa)
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QUALITÄT UND SICHERHEIT 
WERDEN BEI UNS GROSS- 
GESCHRIEBEN 

Seit seiner Gründung im Jahr 1993 hat das DIZG rund 300.000  
allogene avitale Gewebetransplantate hergestellt. Bei keinem der 
Transplantate kam es jemals zum Nachweis einer mikrobiologischen 
oder viralen Infektion. 

300.000 Gewebetransplantate und 

keine einzige Infektion – diese beachtliche 

Sicherheitshistorie unterstreicht die Zuverläs-

sigkeit des DIZG-Herstellungsverfahrens und 

belegt eindrucksvoll die Sicherheit unserer 

Transplantate. Schließlich ist das DIZG ein 

überwachter Hersteller von Arzneimitteln, 

und sämtliche Gewebetransplantate verfü-

gen über eine Arzneimittelzulassung. 

Folgende Sicherheitsstufen und Qualitäts-

bausteine sind Grundlage dieses sehr 

hohen Sicherheitsniveaus:

1. �Anamnestisches Screening

Beurteilung der Anamnese und der medi- 

zinischen Historie gemäß strengen interna- 

tional standardisierten Ausschlusskriterien 

durch Ärzte in Kliniken im Rahmen eines 

vereinbarten Qualitätsmanagements.

2. �Serologisches Screening in 

zertifizierten Laboren

Der Umfang des DIZG-serologischen 

Screenings für Gewebespenden übersteigt 

die Anforderungen der EU.

3. �Validiertes Sterilisations- 

und Inaktivierungsverfahren

Die Validierungsstudie wurde in Kooperation 

mit der Charité und dem Robert-Koch-Institut 

durchgeführt. Dabei wurde die Wirksamkeit 

des Verfahrens mittels Modellorganismen 

(umhüllte und nicht umhüllte Viren sowie 

Bakterien und Sporenbildner) nach europä-

ischen Richtlinien und behördlichen Empfeh-

lungen untersucht. 

4. �Prüfung auf Sterilität 

Die Freigabe einer hergestellten Charge zur 

klinischen Anwendung benötigt die Bestäti-

gung der Sterilität der Charge gemäß der in 

der Europäischen Pharmacopoe geltenden 

Prüfvorgaben. Diese Prüfung wird in zertifi-

zierten Laboren durchgeführt.

5. �Qualitätsmanagement 

Das DIZG hält ein Qualitätsmanagement- 

system nach DIN EN ISO 13485:2012 und 

DIN EN ISO 9001:2008 aufrecht. Abläufe 

zur Gewinnung der Gewebespenden, des 

Transports der Gewebe, der Herstellung von 

allogenen und autologen Transplantaten, 

der Testung, Freigabe und Abgabe sowie 

das Vorgehen bei Verfahrensänderungen 

sind strikt geregelt und überwacht. 

Die zuständigen Arzneimittelbehörden und 

die zuständigen Landesgesundheitsbehör-

den haben auf Basis der vorgenannten 

Sicherheitsstufen Arzneimittelzulassungen 

nach § 21 AMG und Herstellungserlaub-

nisse nach § 13 erteilt.

Mit der Stärkung der Patientenrechte durch das 2013 verabschiedete 
Patientenrechtegesetz hat auch die Anwendersicherheit eine neue  
Tragweite bekommen. 

Kliniken sehen sich zu einer deutlich besseren Absicherung gegen 

potenzielle Schadensfälle gezwungen. Die Chirurgie ist davon 

besonders betroffen. Fehler bei der Temperaturüberwachung der 

Lagerung der klinik-intern hergestellten Hüftköpfe, die fehlerhafte 

Dokumentation bei der Eigenherstellung von Hüftkopftransplantaten 

und die damit verbundenen Unterschriften bekommen eine ganz 

andere juristische Relevanz. 

 

Das gemeinnützige DIZG ist überwachter Hersteller von Arznei- 

mitteln nach § 13 AMG. Alle Gewebetransplantate des DIZG  

verfügen über Arzneimittelzulassungen nach § 21 AMG. 

Das deutsche Arzneimittelgesetz schreibt nach §§ 84 und 88 

eine Arzneimittelhaftpflicht mit einer Deckungssumme von 120 

Millionen Euro vor, die das DIZG jederzeit aufrecht zu erhalten hat. 

Für Gewebezubereitungen die nach § 21a AMG nur eine behörd-

liche Genehmigung haben, also nicht zugelassen sind, gelten diese 

Vorgaben nicht. 

Kommt es im Zusammenhang mit diesen Gewebezubereitungen zu 

einem Schadensfall, sind die Haftpflichtversicherungen der medi-

zinischen Einrichtungen zuständig, zu denen die zuliefernden 

Gewebebanken gehören. 

ANWENDERSICHERHEIT 
UND RISIKOMANAGEMENT
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DAS DIZG 
AUF EINEN BLICK

Abb. 5  Humane Knochenstruktur – Spongiosa (unten) und Corticalis (oben)

Gründung	

August 1993 als gemeinnützige GmbH in Berlin

Geschäftsführung	

Jürgen Ehlers, Hans-Joachim Mönig

	

Sitz des Instituts	

Innovationspark Wuhlheide in Berlin, Deutschland

Kennzahlen	

63 Mitarbeiter zum 31.03.2015

Tätigkeitsfelder	

Das Deutsche Institut für Zell- und Gewebeersatz (DIZG) ist ein 

gemeinnütziger Hersteller von allogenen Gewebetransplantaten 

und autologen Zellkulturen. Im Vordergrund stehen die Forschung 

und Entwicklung verbunden mit dem Ziel, Menschen mit schwers-

ten Gewebedefekten eine verbesserte Perspektive auf Heilung 

zu bieten. Grundlage der Verwendung eines DIZG-Transplantats 

muss stets die Beurteilung des Operateurs sein, dass eine Verwen-

dung humaner Gewebetransplantate aus medizinischen Gründen 

geboten ist. Die Transplantatvielfalt wird ständig erweitert. Mittler-

weile profitieren jährlich mehr als 35.000 Patienten mit schweren 

Verletzungen von rund 250 verschiedenen Transplantatarten aus 

den Laboren des DIZG.

Rechtsform	

Gemeinnützige GmbH

Zertifizierungen	

Erfolgreiche Zertifizierung des Qualitätsmanagementsystems nach DIN 

EN ISO 13485 und DIN EN ISO 9001 durch die DQS Deutsche 

Gesellschaft zur Zertifizierung von Qualitätsmanagementsystemen 

Herstellungserlaubnis	

Erlaubnis nach § 13 AMG zur Herstellung allogener  

Gewebetransplantate und autologer Zellkulturen

Arzneimittelzulassung	

11 Arzneimittelzulassungen nach § 21 AMG 

Muskuloskeletale Gewebe

 �Human-Corticalis, tiefgefroren, DIZG

 �Human-Corticalis, gefriergetrocknet, DIZG

 �Human-Spongiosa, tiefgefroren, DIZG

 �Human-Spongiosa, gefriergetrocknet, DIZG

 �Human-Band-/Sehnengewebe, tiefgefroren, DIZG

 �Human-Fascia, gefriergetrocknet, DIZG

 �Demineralisierte Humane Knochenmatrix, gefriergetrocknet, DIZG

 �Human-Knorpel, tiefgefroren, DIZG

Gewebe für die Wundheilung und Weichgeweberekonstruktion 

 �Human-Amnion, getrocknet, DIZG

 �Human-Haut, gefrierkonserviert, DIZG

 �Humane azelluläre Dermis epiflex®, gefriergetrocknet, DIZG 

	

Kundenservice	

Tel. +49 30 577 07 80 60

Fax +49 30 65 76 30 55

distribution@dizg.de

Adresse

DIZG Deutsches Institut für Zell- und Gewebeersatz

Gemeinnützige Gesellschaft mbH

Innovationspark Wuhlheide

Köpenicker Straße 325, Haus 42

D-12555 Berlin
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KNOCHENTRANS-
PLANTATE KÜNFTIG MIT 
MEHRWERTSTEUER?

Die Besteuerung von menschlichem Gewebe widerspricht der  
Menschenrechtskonvention. Eine Bestandsaufnahme.

Im Dezember 2014 sah sich das DIZG mit 

einer politisch brisanten Entscheidung kon-

frontiert: Das Bundesfinanzministerium hatte 

beschlossen, ab dem 24.12.2014 die bis 

dato geltende Umsatzsteuerbefreiung nach 

§ 4 Nr. 17a UStG für allogene Knochen-

transplantate aufzuheben. Seither müssen 

das DIZG, aber auch klinikinterne Knochen-

banken speziell auf Knochentransplantate 

eine Umsatzsteuer in Höhe von 19 Prozent 

erheben, wenn diese an Dritte abgegeben 

werden. Mit diesem Erlass schert Deutsch-

land aus einer rund 40-jährigen anerkann-

ten Rechtspraxis der Umsatzsteuerbefreiung 

in allen EU-Ländern für sämtliche humane 

Gewebe aus. 

Das DIZG ist der Auffassung, dass die 

Erhebung der Mehrwertsteuer auf aus-

gewählte Gewebetransplantate, die der 

Gewebespende entspringen, falsch ist und 

weder mit § 152 des Vertrages zur Grün-

dung der EU noch mit der Menschenrechts-

konvention betreffend der Transplantation 

von menschlichen Organen und Geweben 

in Einklang zu bringen ist. Schlimmer noch: 

Wir befürchten, dass die staatliche Be-

steuerung negative Auswirkungen auf die 

Spendenbereitschaft in der Bevölkerung 

haben wird. Zudem stehen die Kliniken be-

achtlichen Kostensteigerungen gegenüber, 

da sie meist keine Vorsteuerabzugsmöglich-

keit haben. Weil das DIZG dadurch die 

Versorgung schwer kranker Menschen  

akut gefährdet sieht, haben wir noch im 

Dezember 2014 beschlossen, sowohl  

berufspolitisch als auch juristisch gegen  

den Erlass vorzugehen. 

Auch die Deutsche Gesellschaft für Ortho-

pädie und Unfallchirurgie mit ihren rund 

10.000 Mitgliedern und weitere Akteure 

teilen unsere Auffassung und haben bereits 

ihre Kritik an der neuen Regelung öffentlich 

gemacht. 

Das DIZG hat unterdessen eine beispiellose 

Informationskampagne in der Fachpresse 

angestoßen, von der wir uns eine flankieren-

de Wirkung erhoffen. 

Parallel lässt das DIZG den Erlass des 

Finanzministeriums juristisch prüfen und wird 

notfalls bis vor den Europäischen Gerichts-

hof ziehen. Wir sind zuversichtlich, dass 

wir auch diese Herausforderung im Sinne 

einer besseren Patientenversorgung erfolg-

reich meistern werden. 

Hierzu bitten wir Sie herzlich um Ihre 

Unterstützung. Jede weitere Stellungnahme 

einer Fachgesellschaft, jeder Ihrer Briefe an 

deutsche und europäische Politiker, jeder 

öffentliche Redebeitrag im Rahmen von 

Kongressen wird helfen, die Politik dazu 

zu bewegen, den Mehrwertsteuer-Erlass 

wieder zurückzunehmen.

Bitte sprechen Sie uns an, wenn Sie  

weitere Detailinformationen oder Unter- 

stützung benötigen.

Ihr Jürgen Ehlers

Abb. 6  Humane Knochenstruktur (Spongiosa Würfel) 19
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