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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Transplantationsgesetzes

A. Problem und Ziel

Das Gesetz dient der Umsetzung der Richtlinie 2010/53/EU des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 7. Juli 2010 {iber Qualitits- und Sicherheitsstan-
dards fiir zur Transplantation bestimmte menschliche Organe (ABI. L 207 vom
6.8.2010, S. 14; L 243 vom 16.9.2010, S. 68) in deutsches Recht. Gegenstand
dieser Richtlinie sind insbesondere die Festlegung EU-weiter, einheitlicher
Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir Entnahmekrankenhéuser, Transplanta-
tionszentren und andere Bereitstellungsorganisationen sowie Anforderungen an
die Charakterisierung des Spenderorgans und das System der Riickverfolgbar-
keit und die Meldung schwerwiegender Zwischenfille und schwerwiegender
unerwiinschter Reaktionen.

B. Losung

Die Umsetzung der Richtlinie 2010/53/EU erfordert keine grundlegenden
Anderungen der Strukturen im Transplantationsgesetz (TPG), da die Richtlinie
den Mitgliedstaaten einen weiten Spielraum fiir die Beriicksichtigung natio-
naler Transplantationssysteme einrdumt. Der Gesetzentwurf enthilt die not-
wendigen Anderungen des Transplantationsgesetzes, die in einem engen sach-
lichen Zusammenhang mit der Umsetzung der Richtlinie stehen. Als Grundsatz
ist damit eine 1:1-Umsetzung der Richtlinie vorgesehen. Die Aufgaben der Ent-
nahmekrankenhéduser im Prozess der postmortalen Organspende werden zentral
verankert und dadurch ihre Verantwortung flir die Organspende unterstrichen.
Ein eigenstéindiges neues Zulassungsverfahren fiir Entnahmekrankenhéuser ist
dabei nicht vorgesehen. Die Entnahmekrankenhduser werden verpflichtet, min-
destens einen Transplantationsbeauftragten zu bestellen. Die ausdriickliche
gesetzliche Einfithrung solcher Beauftragten dient der Umsetzung der Quali-
tats- und Sicherheitsvorgaben der Richtlinie, weil fiir die Ausgestaltung der
Qualitéts- und Sicherheitsanforderungen in den Entnahmekrankenhdusern die
Transplantationsbeauftragten nach dem Gesetz eine wesentliche Rolle inne-
haben werden.

Die Deutsche Stiftung Organtransplantation (DSO) nimmt als Koordinierungs-
stelle nach § 11 TPG eine zentrale Stelle im Prozess der postmortalen Organ-
spende ein. Sie hat vor allem die Aufgabe, postmortale Organentnahmen im
Rahmen eines organisierten Ablaufs anforderungsgerecht zu realisieren. Sie
soll eine wesentliche Funktion in dem nach Artikel 4 der EU-Richtlinie vorge-
sehenen System fiir Qualitdt und Sicherheit einnehmen.
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Die wesentlichen Vorgaben der Richtlinie zu den Qualitéts- und Sicherheitsas-
pekten werden im TPG umgesetzt. Zur Umsetzung und Ausgestaltung der ein-
zelnen Angaben der Organ- und Spendercharakterisierung, die im Anhang der
Richtlinie enthalten sind, sowie zur Umsetzung und Ausgestaltung des Melde-
systems und der Vorgaben fiir den Transport der Organe soll eine Rechtsverord-
nung erlassen werden.

C. Alternativen

Keine.

D. Finanzielle Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte
1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand
Keine.

2. Haushaltsausgaben mit Vollzugsaufwand

Bund und Kommunen entstehen durch das Gesetz keine Mehrkosten. Fiir die
Léander ist mit einer geringen Mehrbelastung zu rechnen, da im jeweiligen Lan-
desrecht, insbesondere im Krankenhausplanungsrecht, die neuen Vorgaben des
TPG zur Benennung der Entnahmekrankenhéuser zu beriicksichtigen sind. Ent-
sprechende Strukturen bestehen in den Landern allerdings bereits.

E. Sonstige Kosten

Durch die Verankerung der gesetzlichen Pflicht zur Bestellung von Trans-
plantationsbeauftragten in den Entnahmekrankenhdusern konnen in den Ent-
nahmekrankenhdusern, in denen bislang nicht auf Grund einer landesgesetz-
lichen Regelung oder auf freiwilliger Basis Transplantationsbeauftragte bestellt
worden sind, Mehrkosten, vorwiegend in Form von zusitzlichen Personalkos-
ten, entstehen. Nach Angaben der DSO in ihrem Jahresbericht 2010 verfiigen
insgesamt 1 349 Krankenhduser in Deutschland iiber Intensivstationen; diese
Krankenhduser sind damit grundsétzlich zugleich Entnahmekrankenhduser. Die
Anzahl der Krankenhéuser, die bereits iiber einen Transplantationsbeauftragten
verfligen, kann nicht beziffert werden. Die Zahl der potenziellen Organspender,
bezogen auf das jeweilige Entnahmekrankenhaus, unterliegt erheblichen
Schwankungen und ist schwer abschétzbar. Derzeit konnen daher konkrete An-
gaben zur Hohe der Mehrbelastung nicht gemacht werden. Durch die Regelung
einer Teilfinanzierung iiber das Budget der Koordinierungsstelle, die im Einzel-
nen durch die Selbstverwaltungspartner im Vertrag nach § 11 TPG auszugestal-
ten ist, sollen die Entnahmekrankenhéduser finanziell entlastet werden. Diese
Entlastung wird aus Mitteln der Koordinierungsstelle gewéhrt, die durch die
Kostentrager der Organempfianger finanziell getragen wird. Die genaue Hohe
dieser Mehrbelastung kann nicht beziffert werden, da die Teilfinanzierung {iber
das Budget der Koordinierungsstelle im Einzelnen durch die Selbstverwal-
tungspartner im Vertrag nach § 11 TPG auszugestalten ist. Diesen Mehrkosten
stehen nicht bezifferbare Minderausgaben fiir die Kostentrdger durch Einspa-
rungen bei den Ausgaben fiir die ambulante medizinische Versorgung insbeson-
dere von Patienten mit schwerwiegenden Nierenerkrankungen gegeniiber, weil
durch den Einsatz von Transplantationsbeauftragten die Zahl der postmortalen
Organspender erhdht werden kann.

Die Koordinierungsstelle wird insbesondere durch die Pflicht zur Erstellung
von Verfahrensanweisungen und zur Organ- und Spendercharakterisierung be-
lastet. Diesen Pflichten kommt die Koordinierungsstelle iiberwiegend bereits
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auf Grund bestehender Pflichten in dem Vertrag nach § 11 TPG nach oder er-
fiillt sie bereits in der Praxis. Im Hinblick auf das Gesamtbudget der Koordinie-
rungsstelle ist die finanzielle Mehrbelastung als sehr gering einzuschitzen.

Fiir die tibrige Wirtschaft einschlieBlich mittelstindischer Unternehmen entste-
hen keine sonstigen zusétzlichen Kosten.

Auswirkungen auf Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das Ver-
braucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.

F. Biirokratiekosten

1. Biirokratiekosten der Wirtschaft

Der Gesetzentwurf erweitert eine bestehende Informationspflicht. Weiterhin
werden drei bereits in der Praxis ausgefiihrte Informationspflichten gesetzlich
normiert. Im Rahmen der Ex-ante-Schétzung ist mit dem vorliegenden Entwurf
eine Nettobelastung von rund 160 000 Euro zu erwarten.

2. Biirokratiekosten fiir Biirgerinnen und Biirger

Der Gesetzentwurf enthilt keine neue Informationspflicht fiir Biirgerinnen und
Biirger.

3. Biirokratiekosten fiir die Verwaltung

Der Gesetzentwurf enthélt eine neue Informationspflicht fiir die Verwaltung.
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Berlin, /|4 Oktober 2011

BUNDESREPUBLIK DEUTSCHILAND

DIE BUNDESKANZILERIN

An den

Prasidenten des

Deutschen Bundestages

Herrn Prof. Dr. Norbert Lammert
Platz der Republik 1

11011 Berlin

Sehr geehrter Herr Prasident,
hiermit ibersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Transplantationsgesetzes
mit Begriindung und Vorblatt (Anlage 1).
Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufiihren.
Federfiihrend ist das Bundesministerium fir Gesundheit.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemaB § 6 Absatz 1
NKRG ist als Anlage 2 beigefugt.

Der Bundesrat hat in seiner 886. Sitzung am 23. September 2011 gemaR Artikel 76
Absatz 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus

Anlage 3 ersichtlich Stellung zu nehmen.

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates ist
in der als Anlage 4 beigefligten GegenauRerung dargelegt.

Mit freundlichen GriiRen

Comte Lleu
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Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Transplantationsgesetzes®

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Transplantationsgesetzes

Das Transplantationsgesetz in der Fassung der Bekannt-
machung vom 4. September 2007 (BGBL I S.2206), das
durch Artikel 3 des Gesetzes vom 17. Juli 2009 (BGBI. I
S. 1990) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:
a) Die Angabe zu Abschnitt 4 wird wie folgt gefasst:

L,Abschnitt 4
Entnahme, Vermittlung und Ubertragung
von Organen, Zusammenarbeit bei der Entnahme
von Organen und Geweben*.

b) Die Angabe zu § 9 wird wie folgt gefasst:

»$ 9  Zulédssigkeit der Organentnahme und -iibertra-
gung, Vorrang der Organspende*.

¢) Nach der Angabe zu § 9 werden folgende Angaben
zu den §§ 9a und 9b eingefiigt:

,»§ 9a  Entnahmekrankenhduser
§ 9b  Transplantationsbeauftragte®.

d) Nach der Angabe zu § 10 wird folgende Angabe zu
§ 10a eingefiigt:

»§ 10a Organ- und Spendercharakterisierung, Trans-
port von Organen, Verordnungsermachtigung
zur Organ- und Spendercharakterisierung und
zum Transport®.

e) Die Angabe zu § 13 wird wie folgt gefasst:

»$ 13 Dokumentation, Riickverfolgung, Verord-
nungserméchtigung zur Meldung schwerwie-
gender Zwischenfille und schwerwiegender
unerwiinschter Reaktionen®.

2. § la wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 1 werden nach dem Wort ,,bestechenden
ein Komma und das Wort ,,differenzierten® und nach
den Wortern ,,einzelnen Gewebe eines Organs, die®
die Worter ,,unter Aufrechterhaltung der Anforderun-
gen an Struktur und Blutgefiaversorgung™ eingefiigt.

* Dieses Gesetz dient der Umsetzung der Richtlinie 2010/53/EU des
Européischen Parlaments und des Rates vom 7. Juli 2010 iiber Qua-
litdts- und Sicherheitsstandards fiir zur Transplantation bestimmte
menschliche Organe (ABI. L 207 vom 6.8.2010, S. 14; L 243 vom
16.9.2010, S. 68).

b) Die Nummern 10 und 11 werden wie folgt gefasst:

,»10. sind Verfahrensanweisungen schriftliche An-
weisungen, die die Schritte eines spezifischen
Verfahrens beschreiben, einschlieBlich der zu
verwendenden Materialien und Methoden und
des erwarteten Ergebnisses;

11. ist Riickverfolgbarkeit die Moglichkeit, das Or-
gan in jeder Phase von der Spende bis zur Uber-
tragung oder Verwerfung zu verfolgen und zu
identifizieren; dies umfasst auch die Moglich-
keit, den Spender, das Entnahmekrankenhaus
und den Empfinger im Transplantationszentrum
zu identifizieren sowie alle sachdienlichen,
nicht personenbezogenen Daten iiber Produkte
und Materialien, mit denen das Organ in Beriih-
rung kommt, zu ermitteln und zu identifizieren.*

3. § 7 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

,»(1) Die Erhebung und Verwendung personenbe-
zogener Daten eines moglichen Organ- oder Gewe-
bespenders, eines nidchsten Angehdrigen oder einer
Person nach § 4 Absatz2 Satz 5 oder Absatz 3 und
die Ubermittlung dieser Daten an die nach Absatz 3
Satz 1 auskunftsberechtigten Personen ist zuldssig,
soweit dies erforderlich ist

1. zur Kldrung, ob eine Organ- oder Gewebeent-
nahme nach § 3 Absatz1 und 2, §4 Absatz 1
bis 3 sowie § 9 Absatz 3 Satz 2 zuldssig ist und ob
ihr medizinische Griinde entgegenstehen,

2. zur Unterrichtung der ndchsten Angehérigen nach
§ 3 Absatz 3 Satz 1,

3. zur Organ- und Spendercharakterisierung nach
§ 10a,

4. zur Riickverfolgung nach § 13 Absatz 1 oder

5. zur Meldung schwerwiegender Zwischenfille und
schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen auf
der Grundlage der Rechtsverordnung nach § 13
Absatz 4.

b) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 5 wird das Wort ,,und* gestrichen.

bb) Nach Nummer 5 werden die folgenden Num-
mern 6 und 7 eingefligt:

,,0. der Transplantationsbeauftragte des Entnah-
mekrankenhauses,

7. der verantwortliche Arzt des Transplanta-
tionszentrums, in dem das Organ iibertragen
werden soll oder iibertragen worden ist,
und*®.
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cc) Die bisherige Nummer 6 wird Nummer 8.

¢) Dem Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 werden die Worter
»sowie der Transplantationsbeauftragte des Entnah-
mekrankenhauses und der verantwortliche Arzt des
Transplantationszentrums, in dem das Organ {ibertra-
gen werden soll oder iibertragen worden ist, ange-
fiigt.

. In §8 Absatz2 Satz1 Nummer 5 werden nach dem
Wort ,,und“ die Worter ,,die Folgen fiir den Empfénger
sowie® eingefiigt.

. Die Uberschrift des Abschnittes 4 wird wie folgt gefasst:

,,Abschnitt 4
Entnahme, Vermittlung und Ubertragung
von Organen, Zusammenarbeit bei der Entnahme
von Organen und Geweben®.

. § 9 wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift wird das Wort ,,Organiibertra-
gung* durch die Worter ,,Organentnahme und -iiber-
tragung* ersetzt.

b) Die Absitze 1 und 2 werden wie folgt gefasst:

,»(1) Die Entnahme von Organen bei verstorbenen
Spendern darf nur in Entnahmekrankenhdusern nach
§ 9a durchgefiihrt werden.

(2) Die Ubertragung von Organen verstorbener
Spender sowie die Entnahme und Ubertragung von
Organen lebender Spender darf nur in Transplanta-
tionszentren nach § 10 vorgenommen werden. Sind
Organe im Geltungsbereich dieses Gesetzes entnom-
men worden, ist ihre Ubertragung nur zuldssig, wenn
die Organentnahme nach § 11 Absatz 4 Satz 5 durch
die Koordinierungsstelle organisiert und unter Be-
achtung der weiteren Regelungen nach § 11 durchge-
fiihrt worden ist. Die Ubertragung vermittlungs-
pflichtiger Organe ist dariiber hinaus nur zuléssig,
wenn die Organe durch die Vermittlungsstelle unter
Beachtung der Regelungen nach § 12 Absatz 3 Satz 1
vermittelt worden sind.*

c) Der bisherige Absatz 2 wird Absatz 3 und wird wie
folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird das Wort ,,vermittlungspflichti-
gen* gestrichen.

bb) In Satz2 werden die Worter ,,vermittlungs-
pflichtiger Organe nach § 11 Abs.4 Satz2“
durch die Wérter ,,von Organen nach § 9a Ab-
satz 2 Nummer 1 ersetzt und wird das Wort
,vermittlungspflichtigen* gestrichen.

7. Nach § 9 werden folgende §§ 9a und 9b eingefiigt:

»3 92
Entnahmekrankenhéuser

(1) Entnahmekrankenhduser sind die nach § 108 des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch oder nach anderen ge-
setzlichen Bestimmungen zugelassenen Krankenhéuser,
die nach ihrer raumlichen und personellen Ausstattung
in der Lage sind, Organentnahmen von méglichen Spen-
dern nach § 3 oder § 4 nach Mal3gabe des § 11 Absatz 4
Satz 5 zu erméglichen. Die zustindige Behorde benennt
gegeniiber der Koordinierungsstelle die Entnahmekran-

kenhduser, die die Voraussetzungen nach Satz 1 erfiillen,
und unterrichtet die Entnahmekrankenhéuser schriftlich
iiber diese Benennung.

(2) Die Entnahmekrankenhéuser sind verpflichtet,

1. den endgiiltigen, nicht behebbaren Ausfall der Ge-
samtfunktion des GroB3hirns, des Kleinhirns und des
Hirnstamms von Patienten, die nach drztlicher Beur-
teilung als Organspender nach § 3 oder § 4 in Be-
tracht kommen, nach § 5 festzustellen und der Koor-
dinierungsstelle nach § 11 unverziiglich mitzuteilen;
kommen diese Patienten zugleich als Gewebespender
nach § 3 oder §4 in Betracht, ist dies gleichzeitig
mitzuteilen,

2. sicherzustellen, dass die Entnahme in einem Opera-
tionssaal durchgefiihrt wird, der dem Stand der medi-
zinischen Wissenschaft und Technik entspricht, um
die Qualitdt und Sicherheit der entnommenen Organe
zu gewdhrleisten,

3. sicherzustellen, dass das von ihnen eingesetzte medi-
zinische Personal fiir seine Aufgaben qualifiziert ist,
und

4. die auf Grund des § 11 getroffenen Regelungen zur
Organentnahme einzuhalten.

§9b
Transplantationsbeauftragte

Die Entnahmekrankenhduser bestellen mindestens
einen Transplantationsbeauftragten. Transplanta-
tionsbeauftragte sind insbesondere dafiir verantwort-
lich, dass

1. die Entnahmekrankenhduser ihrer Verpflichtung
nach § 9a Absatz 2 Nummer 1 nachkommen,

2. die Angehorigen von Spendern nach § 3 oder § 4
in angemessener Weise begleitet werden und

3. die Zustdndigkeiten und Handlungsablédufe in den
Entnahmekrankenhdusern zur Erfiillung der Ver-
pflichtungen aus diesem Gesetz festgelegt wer-
den.

Sie sind bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben unab-
hingig und unterliegen keinen Weisungen. Das Wei-
tere wird durch Landesrecht bestimmt; dabei sind
Regelungen zu treffen iiber die erforderliche Quali-
fikation und organisationsrechtliche Stellung der
Transplantationsbeauftragten sowie deren Freistel-
lung von ihren sonstigen Tétigkeiten im Entnahme-
krankenhaus. Es konnen darin auch Ausnahmen von
der Verpflichtung zur Bestellung eines Transplanta-
tionsbeauftragten vorgesehen werden.*

8. § 10 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,in § 9 Abs. 1
Satz 1 genannten™ gestrichen und werden nach dem
Wort ,,Organen® die Worter ,,verstorbener Spender
sowie fiir die Entnahme und Ubertragung von Orga-
nen lebender Spender® eingefiigt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 wird das Wort ,,Organiibertra-
gung”™ durch die Worter ,,Ubertragung von ver-
mittlungspflichtigen Organen® ersetzt.



Organs, die zur Beurteilung nach Satz 1 erforderlich
sind, werden nach Mafigabe einer Rechtsverordnung
nach Absatz 4 erhoben, um eine ordnungsgemife Risi-
kobewertung vorzunehmen, die Risiken fiir den Organ-
empfanger so gering wie moglich zu halten und die Or-
ganvermittlung zu optimieren. Bei der Erhebung dieser
Angaben werden, soweit dies moglich und angemessen
ist, auch die nidchsten Angehorigen im Rahmen der Un-
terrichtung nach § 3 Absatz 3 Satz 1 oder der Befragung
nach § 4 Absatz 1 Satz 1 oder weitere Personen, die An-
gaben zum Organspender machen konnen, befragt. Die
Sdtze 1 und 2 gelten entsprechend fiir die Erhebung der
sachdienlichen Angaben vor der Entnahme und Ubertra-
gung eines Organs eines lebenden Spenders durch den
verantwortlichen Arzt des Transplantationszentrums.
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bb) Nummer 3 wird wie folgt gefasst: (2) Die Koordinierungsstelle stellt sicher, dass die
,,3. die auf Grund des § 11 getroffenen Regelun- i‘g die Organ- gnd Spendercharakterisierupg nach
gen zur Organentnahme sowie bei vermitt- satz 1 erfq}rderllchen Laborllntersuchungen in Labo-
lungspflichtigen Organen die auf Grund des ren durchgefghrt we:rd.e:nz die iiber quallﬁz1ert?s Perso-
§ 12 getroffenen Regelungen zur Organver- nal gnd geeignete Elnrlc?tungﬁzn und .Ausrustungen
mittlung einzuhalten.*. Verf"ugen..Dle Labore verf.l.lgen.uber geeignete Verfah-
rensanweisungen, die gewihrleisten, dass die Angaben
cc) Nach Nummer 3 wird folgende Nummer 4 ein- zur Organ- und Spendercharakterisierung der Koordi-

gefuigt: nierungsstelle unverziiglich iibermittelt werden.
»4. vor der Organiibertragung festzustellen, dass (3) Der Transport von Organen erfolgt unter Beach-
die Organ- und Spendercharakterisierung tung der Verfahrensanweisung der Koordinierungs-
nach § 10a abgeschlossen und dokumentiert stelle nach § 11 Absatz la Satz 2 Nummer 6. Das N&-
ist und die Bedingungen fiir die Konservie- here zur Kennzeichnung der Behéltnisse fiir den Trans-
rung und den Transport eingehalten worden port von Organen regelt eine Rechtsverordnung nach

sind,”. Absatz 4.

dd) Die bisherige Nummer 4 Wi?d Nummer 5 und (4) Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann
die Worter ,,Vgrmlttlungspﬂlchtlgen Organen* durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
werden durch die Worter ,,Organen verstorbener rates nach Anhdrung der Bundesérztekammer und wei-
Spender ersetzt. terer Sachverstindiger Regelungen zur Organ- und

ee) Nach der neuen Nummer5 wird folgende Spendercharakterisierung und zum Transport von Or-
Nummer 6 eingefiigt: ganen treffen. In der Rechtsverordnung kénn;n insbe-
6. dic durchgefiihrten Lebendorganspenden (si(:rlsr?re Regelungen getroffen werden iiber die Anfor

. gen an
aufzuzeichnen,”. | die Ansaben. di W dem Stand d dini
S . . die Angaben, die nach dem Stand der medizini-
ff) Bfm]:ése};ﬁr;gzﬁ dl\éummern 5 und 6 werden die schen Wissenschaft und Technik bei jeder Organ-
’ spende erhoben werden miissen,

gg) Folgender Satz wird angefiigt: 2. die Angaben, die nach drztlicher Beurteilung unter
»§ 9a Absatz2 Nummer 2 und 3 gilt entspre- Beriicksichtigung der Verfligbarkeit der entspre-
chend.* chenden Angaben und der besonderen Umsténde

; : - e des jeweiligen Falles nach dem Stand der medizini-
9. Nach § 10 wird folgender § 10a eingefiigt: schen Wissenschaft und Technik zusitzlich erhoben
»$ 10a werden miissen,
Organ- und Spendercharakterisierung, N .
Transport von Organen, Verordnungserméchtigung 3. Eias Vqrfahren fiir die Ubermittlung von Angaben
zur Organ- und Spendercharakterisierung iiber die Organ- und Spendercharakterisierung und
und zum Transport 4. die Kennzeichnung der Behéltnisse fiir den Trans-
(1) Die von der Koordinierungsstelle beauftragte Per- port von Organen.
son stellt unter érztlicher Beratung und Anleitung sicher, Wenn in einem besonderen Fall, einschlieBlich einem
dass die Organe fiir eine Ubertragung nur freigegeben lebensbedrohlichen Notfall, eine Risiko-Nutzen-Ana-
werden, wenn nach drztlicher Beurteilung die Organ- lyse ergibt, dass der erwartete Nutzen fiir den Organ-
und Spendercharakterisierung nach dem Stand der medi- empfinger groBer ist als die Risiken auf Grund unvoll-
zinischen Wissenschaft und Technik ergeben hat, dass stindiger Daten, kann ein Organ auch dann iibertragen
das Organ fiir eine Ubertragung geeignet ist. Die sach- werden, wenn nicht alle in der Rechtsverordnung nach
dienlichen Angaben iber den Spender, die zur Bewer- Satz 2 Nummer 1 festgelegten Mindestangaben vor der
tung seiner Eignung zur Organspende erforderlich sind, Ubertragung vorliegen.
und die sachdienlichen Angaben iiber die Merkmale des . . .
10. § 11 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,vermittlungs-
pflichtigen Organen‘ durch die Worter ,,Orga-
nen verstorbener Spender und die Worter ,,an-
deren Krankenhduser durch das Wort ,,Ent-
nahmekrankenhduser* ersetzt.

bb) In Satz 3 werden die Worter ,,anderen Kran-
kenhdusern® durch das Wort ,, Entnahmekran-
kenhdusern® ersetzt.

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

»(1a) Die Koordinierungsstelle hat die Zusam-
menarbeit zur Organentnahme bei verstorbenen
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<)

Spendern und die Durchfiihrung aller bis zur Uber-
tragung erforderlichen Maflnahmen mit Ausnahme
der Vermittlung von Organen durch die Vermitt-
lungsstelle nach § 12 unter Beachtung der Richt-
linien nach § 16 zu organisieren, um die vorhande-
nen Moglichkeiten der Organspende wahrzuneh-
men und durch die Entnahme und Bereitstellung
geeigneter Spenderorgane die gesundheitlichen Ri-
siken der Organempfinger so gering wie mdglich
zu halten. Hierzu erstellt die Koordinierungsstelle
geeignete Verfahrensanweisungen unter Beachtung
der Richtlinien nach § 16, insbesondere

1. zur Meldung nach § 9a Absatz 2 Nummer 1,
2. zur Uberpriifung der Spenderidentitit,

3. zur Uberpriifung der Einzelheiten der Einwilli-
gung des Spenders nach § 3 oder der Zustim-
mung anderer Personen nach § 4,

4. zur Uberpriifung des Abschlusses der Organ-
und Spendercharakterisierung nach § 10a
Absatz 1,

5. zur Sicherstellung, dass die Angaben zur Organ-
und Spendercharakterisierung das Transplanta-
tionszentrum, bei vermittlungspflichtigen Orga-
nen die Vermittlungsstelle nach § 12, rechtzeitig
erreichen,

6. fiir die Entnahme, Konservierung, Verpackung
und Kennzeichnung von Organen,

7. fiir den Transport der Organe, um ihre Unver-
sehrtheit wahrend des Transports und eine ange-
messene Transportdauer sicherzustellen,

8. zur Sicherstellung der Riickverfolgung nach
§ 13 Absatz 1,

9. zur Sicherstellung der unverziiglichen Meldung
schwerwiegender Zwischenfdlle und schwer-
wiegender unerwiinschter Reaktionen und der in
diesem Zusammenhang getroffenen Malnah-
men auf der Grundlage der Rechtsverordnung
nach § 13 Absatz 4.

Die Koordinierungsstelle stellt sicher, dass das von
ihr eingesetzte medizinische Personal fiir seine
Aufgaben qualifiziert ist. Das Nihere zur Erstel-
lung der Verfahrensanweisungen nach Satz 2 regelt
der Vertrag nach Absatz 2.

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,die Aufgaben®
durch die Worter ,,das Néahere zu den Aufga-
ben“ und die Worter ,,anderen Krankenh&duser
durch das Wort ,,Entnahmekrankenhéuser* er-
setzt.

bb) Satz 2 wird wie folgt gedndert:

aaa) In Nummer 4 werden die Worter ,,Trans-
plantationszentren und andere Kranken-
hauser” durch das Wort ,,Entnahmekran-
kenhduser* ersetzt und wird der Punkt am
Ende durch das Wort ,,,und* ersetzt.

bbb) Folgende Nummer 5 wird angefiigt:

»J. einen angemessenen pauschalen Zu-
schlag an die Entnahmekrankenhéuser

d)

e)

fiir die Bestellung von Transplanta-
tionsbeauftragten.*

cc) Folgender Satz wird angefligt:

,Der Vertrag nach Satz 1 bedarf des Einver-
nehmens mit dem Verband der privaten Kran-
kenversicherung.*

Dem Absatz 3 werden die folgenden Sitze ange-
fugt:

»Zur Erfiillung ihrer Verpflichtung nach Satz 3 set-
zen sie eine Kommission ein, die jeweils aus min-
destens einem Vertreter des Spitzenverbandes Bund
der Krankenkassen, der Bundesdrztekammer und
der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder der
Bundesverbidnde der Krankenhaustrdger gemein-
sam und zwei Vertretern der Lander zusammenge-
setzt ist. Die Koordinierungsstelle, die Transplanta-
tionszentren und die Entnahmekrankenhiuser sind
verpflichtet, der Kommission die erforderlichen
Unterlagen zur Verfiigung zu stellen und die erfor-
derlichen Auskiinfte zu erteilen. Die Kommission
ist verpflichtet, Erkenntnisse iiber Verstofle gegen
dieses Gesetz oder gegen auf Grund dieses Geset-
zes erlassener Rechtsverordnungen an die zustandi-
gen Behorden der Lander weiterzuleiten. Das Na-
here zur Zusammensetzung der Kommission, zur
Arbeitsweise und zum Verfahren regelt der Vertrag
nach Absatz 2.

Die Absitze 4 und 5 werden wie folgt gefasst:

,»(4) Die Transplantationszentren und die Entnah-
mekrankenhduser sind verpflichtet, untereinander
und mit der Koordinierungsstelle zur Entnahme von
Organen sowie zur Entnahme von Geweben bei
moglichen Organspendern nach § 3 oder §4 zu-
sammenzuarbeiten. Die Koordinierungsstelle klart,
ob die Voraussetzungen fiir eine Organentnahme
vorliegen. Hierzu erhebt sie die Personalien dieser
moglichen Organspender und weitere fiir die
Durchfithrung der Organentnahme und -vermitt-
lung erforderliche personenbezogene Daten. Die
Entnahmekrankenhéuser sind verpflichtet, diese
Daten an die Koordinierungsstelle zu iibermitteln.
Die Organentnahme wird durch die Koordinie-
rungsstelle organisiert und erfolgt durch die von ihr
beauftragten Arzte.

(5) Die Koordinierungsstelle fiihrt ein Verzeich-
nis iiber die Entnahmekrankenhéduser nach § 9a und
iiber die Transplantationszentren nach § 10. Sie do-
kumentiert die Tatigkeiten der Entnahmekranken-
héuser und der Transplantationszentren und verof-
fentlicht jahrlich einen Bericht, der die Tatigkeiten
der Entnahmekrankenhduser und der Transplanta-
tionszentren im vergangenen Kalenderjahr nach
einheitlichen Vorgaben darstellt und insbesondere
folgende, nicht personenbezogene Daten enthilt:

1. Zahl und Art der durchgefiihrten Organentnah-
men nach § 9 Absatz 1, getrennt nach Organen
von Spendern nach den §§ 3 und 4, einschlie3-
lich der Zahl und Art der nach der Entnahme
verworfenen Organe,
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2. Zahl und Art der durchgefiihrten Organiibertra-
gungen nach § 9 Absatz 2 und ihre Ergebnisse,
getrennt nach Organen von Spendern nach den
§§ 3 und 4 sowie nach § 8,

3. die Entwicklung der Warteliste nach § 10 Ab-
satz2 Satz 1 Nummer 1, insbesondere aufge-
nommene, transplantierte, aus anderen Griinden
ausgeschiedene sowie verstorbene Patienten,

4. die Griinde fiir die Aufnahme oder Nichtauf-
nahme in die Warteliste nach § 10 Absatz 2
Satz 1 Nummer 2,

5. Altersgruppe, Geschlecht, Familienstand und
Versichertenstatus der zu den Nummern 2 bis 4
betroffenen Patienten,

6. die Nachbetreuung der Spender nach § 8 Ab-
satz 3 Satz 1 und die Dokumentation ihrer durch
die Organspende bedingten gesundheitlichen
Risiken,

7. die durchgefithrten Mafinahmen zur Qualitdts-
sicherung nach § 10 Absatz 2 Nummer 8.

In dem Vertrag nach Absatz 2 konnen einheitliche
Vorgaben fiir den Tatigkeitsbericht und die ihm zu-
grunde liegenden Angaben der Entnahmekranken-
hduser und der Transplantationszentren vereinbart
werden.*

11. § 12 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,»Soweit sie Organe vermittelt, die in Landern ent-
nommen werden, die nicht Mitgliedstaaten der Eu-
ropdischen Union oder andere Vertragsstaaten des
Abkommens iiber den Europdischen Wirtschafts-
raum sind, um die Organe im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes zu Ubertragen, oder die im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes entnommen werden, um
die Organe in Landern zu tibertragen, die nicht Mit-
gliedstaaten der Europdischen Union oder andere
Vertragsstaaten des Abkommens tiber den Europdi-
schen Wirtschaftsraum sind, muss sie auch gewéhr-
leisten, dass die zum Schutz der Organempfinger
erforderlichen Maflnahmen nach dem Stand der Er-
kenntnisse der medizinischen Wissenschaft durch-
geflihrt und die Qualitéts- und Sicherheitsanforde-
rungen erfiillt werden, die den in diesem Gesetz
und auf Grund dieses Gesetzes erlassener Rechts-
verordnungen festgelegten Anforderungen gleich-
wertig sind, und dass eine liickenlose Riickverfol-
gung der Organe sichergestellt ist.*

b) In Absatz 3 Satz 3 werden vor dem Punkt am Ende
ein Komma und die Worter ,,um eine liickenlose
Riickverfolgung der Organe zu ermdglichen® ein-
gefligt.

c) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 2 wird wie folgt gedndert:

aaa) Nach Nummer 3 wird folgende Num-
mer 3a eingefiigt:

,»3a. fiir Organe, die in einem anderen Mit-
gliedstaat der Europdischen Union

oder anderen Vertragsstaat des Ab-
kommens iiber den Europdischen
Wirtschaftsraum entnommen wer-
den, um die Organe im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes zu tibertragen,
oder die im Geltungsbereich dieses
Gesetzes entnommen werden, um
diese Organe in diesen Staaten zu
ibertragen, die Anforderungen an die
Vermittlung dieser Organe unter Ein-
haltung der Regelungen dieses Geset-
zes und der auf Grund dieses Geset-
zes erlassener Rechtsverordnungen, .

bbb) In Nummer 4 werden die Worter ,,durch
eine von den Vertragspartnern bestimmte
Priifungskommission‘* gestrichen.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

,Der Vertrag nach Satz 1 bedarf des Einver-
nehmens mit dem Verband der privaten Kran-
kenversicherung.*

d) Dem Absatz 5 werden die folgenden Sitze ange-
figt:

,,Zur Erflllung ihrer Verpflichtung nach Satz 3 set-
zen sie eine Kommission ein, die jeweils aus min-
destens einem Vertreter des Spitzenverbandes Bund
der Krankenkassen, der Bundesirztekammer und
der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder der
Bundesverbdnde der Krankenhaustrdger gemein-
sam und zwei Vertretern der Lédnder zusammenge-
setzt ist. Die Vermittlungsstelle und die Transplan-
tationszentren sind verpflichtet, der Kommission
die erforderlichen Unterlagen zur Verfligung zu
stellen und die erforderlichen Auskiinfte zu ertei-
len. Die Kommission ist verpflichtet, Erkenntnisse
iiber Verstofie gegen dieses Gesetz und auf Grund
dieses Gesetzes erlassener Rechtsverordnungen an
die zustindigen Behorden der Lander weiterzulei-
ten. Das Nihere zur Zusammensetzung der Kom-
mission, zur Arbeitsweise und zum Verfahren regelt
der Vertrag nach Absatz 4.

12. § 13 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 13
Dokumentation, Riickverfolgung,
Verordnungserméchtigung zur Meldung
schwerwiegender Zwischenfille und
schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen®.

b) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird das Wort ,,ermdglicht™ durch die
Worter ,,zuldsst, um eine liickenlose Riickver-
folgung der Organe zu ermdglichen® ersetzt.

bb) In Satz 3 werden vor dem Punkt am Ende ein
Komma und die Worter ,,einschlieflich der
Angaben zur Organ- und Spendercharakterisie-
rung nach § 10a“ eingefiigt.
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13.

14.

15.

c) Folgender Absatz 4 wird angefiigt:

»(4) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
kann durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates das Verfahren regeln

1. fiir die Ubermittlung der Angaben, die fiir die
Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit der Or-
gane nach Absatz 1 notwendig sind,

2. fiir die Meldung, Dokumentation, Untersuchung
und Bewertung schwerwiegender Zwischenfille
und schwerwiegender unerwiinschter Reaktio-
nen und, soweit beim Organspender gleichzeitig
Gewebe entnommen wurde, fiir die Meldung an
die Gewebeeinrichtung, die das Gewebe entge-
gengenommen hat, sowie

3. zur Sicherstellung der Meldung von Vorfillen
bei einer Lebendorganspende, die mit der Quali-
tdt und Sicherheit des gespendeten Organs zu-
sammenhdngen konnen, und von schwerwie-
genden unerwiinschten Reaktionen beim leben-
den Spender.*

§ 13b Satz 1 wird wie folgt gedndert:
a) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,,1. jeden schwerwiegenden Zwischenfall im Sinne
des § 63c Absatz 6 des Arzneimittelgesetzes
und*®.

b) In Nummer 2 werden nach dem Wort ,,Reaktion®
die Worter ,,im Sinne des § 63¢ Absatz 7 des Arz-
neimittelgesetzes* eingefligt.

In § 13c Absatz 1 werden nach dem Wort ,,Zwischen-
fall*“ die Worter ,,im Sinne des § 63¢ Absatz 6 des Arz-
neimittelgesetzes* und nach dem Wort ,,Reaktion™ die
Worter ,,im Sinne des § 63¢ Absatz 7 des Arzneimittel-
gesetzes* eingefligt.

§ 14 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz2 Satz1 werden nach den Wortern
,Ubermittlung nach® die Worter ,,§ 9a Absatz 2
Nummer 1 und* eingefiigt.

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefiigt:

,(2a) Arzte und anderes wissenschaftliches Per-
sonal des Entnahmekrankenhauses, des Transplan-
tationszentrums, der Koordinierungsstelle nach
§ 11 und der Vermittlungsstelle nach § 12 diirfen
personenbezogene Daten, die im Rahmen der Or-
gan- und Spendercharakterisierung beim Organ-
oder Gewebespender oder im Rahmen der Organ-
oder Gewebelibertragung beim Organ- oder Gewe-
beempfinger erhoben worden sind, abweichend
von Absatz 2 Satz 3 fiir eigene wissenschaftliche
Forschungsvorhaben verwenden. Diese Daten diir-
fen fiir ein bestimmtes Forschungsvorhaben an
Dritte und andere als die in Satz 1 genannten Perso-
nen {ibermittelt und von diesen verwendet werden,
wenn

1. die Daten der betroffenen Person nicht mehr zu-
geordnet werden konnen,

2. im Falle, dass der Forschungszweck die Mog-
lichkeit der Zuordnung erfordert, die betroffene
Person eingewilligt hat oder

3. im Falle, dass weder auf die Zuordnungsmog-
lichkeit verzichtet noch die Einwilligung mit
verhdltnisméfigem Aufwand eingeholt werden
kann, das offentliche Interesse an der Durchfiih-
rung des Forschungsvorhabens die schiitzens-
werten Interessen der betroffenen Person {iber-
wiegt und der Forschungszweck nicht auf an-
dere Weise zu erreichen ist.

Die personenbezogenen Daten sind, soweit dies
nach dem Forschungszweck mdglich ist und keinen
im Verhiltnis zu dem angestrebten Schutzzweck
unverhéltnismaBigen Aufwand erfordert, zu anony-
misieren oder, solange eine Anonymisierung noch
nicht mdoglich ist, zu pseudonymisieren.*

16. § 15 wird die folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,sind mindestens
zehn Jahre aufzubewahren™ durch die Worter
,und die nach § 10a erhobenen Angaben zur
Organ- und Spendercharakterisierung sind
mindestens 30 Jahre aufzubewahren, um eine
liickenlose Riickverfolgung der Organe zu er-
moglichen® ersetzt.

bb) Die Sétze 2 und 3 werden gestrichen.
b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Abweichend von
Absatz 1 miissen zum Zwecke der Riickverfol-
gung die nach § 8d Abs. 2 zu dokumentieren-
den Angaben* durch die Worter ,,Die nach
§ 8d Absatz 2 zu dokumentierenden Angaben
miissen® ersetzt.

bb) Satz 2 wird Absatz 3 und nach dem Wort ,,Auf-
bewahrungsfrist werden die Worter ,,nach den
Absitzen | und 2 eingefligt.

17. § 16 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

a) In Nummer 3 wird die Angabe ,,§ 11 Abs. 4 Satz 2
durch die Worter ,,§ 9a Absatz 2 Nummer 1 er-
setzt.

b) In Nummer 4 werden nach dem Wort ,,Dokumenta-
tion” die Worter ,.ergidnzend zu der Organ- und
Spendercharakterisierung nach § 10a“ eingefiigt
und wird nach Buchstabe b folgender Buchstabe ¢
eingefligt:

,»¢) die Erkennung und Behandlung von Vorfillen
bei einer Lebendorganspende, die mit der Qua-
litdt und Sicherheit des gespendeten Organs zu-
sammenhingen kdnnen, oder von schwerwie-
genden unerwiinschten Reaktionen beim leben-
den Spender, die im Rahmen seiner Nachbe-
treuung festgestellt werden,".

¢) In Nummer5 wird das Wort ,,und”“ durch ein
Komma ersetzt.
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d) In Nummer 6 wird der Punkt am Ende durch das

Wort ,,und* ersetzt und folgende Nummer 7 wird
angefligt:

,7. die Anforderungen an die Aufzeichnung der
Lebendorganspenden nach § 10 Absatz 2 Num-
mer 6.

18. § 20 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a)

Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

4. entgegen § 9 Absatz 1 oder Absatz?2 Satz 1
oder Satz 3 ein Organ entnimmt oder iiber-
tragt,”.

b) Nach Nummer 4 werden folgende Nummern 5 und 6

eingefligt:

,,J. entgegen § 9 Absatz 2 Satz 2 ein Organ iiber-
tragt, ohne dass die Entnahme des Organs
durch die Koordinierungsstelle organisiert
wurde,

6. entgegen § 10 Absatz 2 Nummer 4 nicht, nicht
richtig, nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig
feststellt, dass die Organ- und Spendercharak-
terisierung nach § 10a Absatz 1 abgeschlossen
ist oder die Bedingungen fiir den Transport
nach § 10a Absatz 3 Satz 1 eingehalten sind,*.

Die bisherige Nummer 5 wird Nummer 7 und die
Angabe ,,Abs. 2 Nr. 4 wird durch die Worter ,,Ab-
satz 2 Nummer 5 ersetzt.

d) Nach der neuen Nummer 7 wird folgende Num-
mer 8 eingefiigt:

8. entgegen § 10a Absatz 1 Satz 1 nicht sicher-
stellt, dass ein Organ nur unter den dort ge-
nannten Voraussetzungen fiir eine Ubertragung
freigegeben wird,*.

e) Die bisherigen Nummern 6 und 7 werden die Num-
mern 9 und 10 und am Ende der neuen Nummer 10
wird das Komma durch das Wort ,,oder ersetzt.

f) Die bisherige Nummer 8 wird Nummer 11 und
nach den Wortern ,,einer Rechtsverordnung nach*
werden die Worter ,,§ 10a Absatz4 Satz 1, § 13
Absatz 4 oder* eingefligt.

Artikel 2

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
In § 115a Satz 2 und 4 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch vom 20. Dezember 1988 (BGBI. I S. 2477), das zu-
letzt durch Artikel 9 des Gesetzes vom 28. April 2011

(BGBL. I S. 687) gedndert worden ist, wird jeweils die An-
gabe ,,§ 9 Abs. 1 durch die Angabe ,,§ 9 Absatz 2 ersetzt.

Artikel 3
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am ersten Tag des auf die Verkiindung
folgenden Monats in Kraft.
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Begrundung

A. Allgemeiner Teil
1. Zielsetzung und wesentliche Regelungen

Das Gesetz dient der Umsetzung der Richtlinie 2010/53/EU
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 7. Juli
2010 tber Qualitéts- und Sicherheitsstandards fiir zur Trans-
plantation bestimmte menschliche Organe (ABI. L 207 vom
6.8.2010, S. 14; L 243 vom 16.9.2010, S. 68) in deutsches
Recht. Gegenstand dieser Richtlinie sind insbesondere die
Festlegung EU-weiter, einheitlicher Qualitéts- und Sicher-
heitsstandards fiir Entnahmekrankenhéuser, Transplanta-
tionszentren und andere Bereitstellungsorganisationen so-
wie Anforderungen an die Charakterisierung des Spender-
organs und das System der Riickverfolgbarkeit und die Mel-
dung schwerwiegender Zwischenfille und schwerwiegender
unerwiinschter Reaktionen.

Die Umsetzung der Richtlinie 2010/53/EU erfordert keine
grundlegenden Anderungen der Strukturen im Transplan-
tationsgesetz (TPG), da die Richtlinie den Mitgliedstaaten
einen weiten Spielraum fiir die Beriicksichtigung nationaler
Transplantationssysteme einrdumt. Der Gesetzentwurf ent-
hilt Anderungen des Transplantationsgesetzes, die in einem
engen sachlichen Zusammenhang mit der Umsetzung der
Richtlinie stehen. Als Grundsatz ist damit eine 1:1-Um-
setzung der Richtlinie vorgesehen.

Die Richtlinie 2010/53/EU verlangt die Registrierung aller
Krankenhéduser, in denen Organe entnommen werden. Diese
Vorgabe wird in Anlehnung an die bereits in § 10 TPG fiir
die Transplantationszentren bestehenden Anforderungen
durch § 9a —neu—im TPG geregelt, der an die Regelung der
nach § 108 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)
zugelassenen Krankenhéduser ankniipft. Ein eigenstdndiges
Zulassungsverfahren fiir Entnahmekrankenhéuser wird da-
bei nicht vorgesehen. Die Aufgaben der Entnahmekranken-
héuser im Prozess der postmortalen Organspende werden in
§ 9a — neu — zentral verankert und dadurch ihre Verantwor-
tung und aktive Mitwirkungspflicht fiir die Organspende un-
terstrichen. In der Vorschrift wird die bereits bestehende ge-
setzliche Pflicht der Entnahmekrankenhduser, den Hirntod
aller moglichen Organspender zu melden, deutlich hervorge-
hoben.

Durch eine gesetzliche Verankerung des Transplantations-
beauftragten in § 9b — neu — TPG wird der vielfach geduf3er-
ten Forderung nach einer bundesgesetzlichen Vorgabe ent-
sprochen. Thre Aufgabe besteht neben der Koordinierung
des Gesamtprozesses der Organspende einschlieBlich der
Kooperation mit der Koordinierungsstelle insbesondere in
der Identifikation potenzieller Organspender sowie der
Durchfithrung der Angehorigengespriache. Die Entnahme-
krankenhduser werden verpflichtet, mindestens einen Trans-
plantationsbeauftragten zu bestellen. Die ausdriickliche ge-
setzliche Einfiihrung solcher Beauftragten im TPG dient der
Umsetzung der Qualitdts- und Sicherheitsvorgaben der
Richtlinie, weil fiir die Ausgestaltung der Qualitdts- und
Sicherheitsanforderungen in den Entnahmekrankenhdusern
die Transplantationsbeauftragten nach dem Gesetz eine
wesentliche Rolle innehaben werden. Die Effektivitit der

Tatigkeit der Transplantationsbeauftragten hingt entschei-
dend von den Rahmenbedingungen ab. Ziel ist daher, diese
Rahmenbedingungen zu verbessern. Die Verpflichtung der
Entnahmekrankenhduser zur Bestellung von Transplanta-
tionsbeauftragten soll deshalb zur Unterstiitzung der Kli-
niken verbunden sein mit der Regelung einer Teilfinan-
zierung iiber das Budget der Koordinierungsstelle, die im
Einzelnen durch die Selbstverwaltungspartner im Vertrag
nach § 11 TPG auszugestalten ist (§ 11 Absatz2 Satz 2
Nummer 5 — neu — TPG). Weitergehende Regelungen zum
Transplantationsbeauftragten, insbesondere zur Freistel-
lung von den sonstigen Tétigkeiten im Krankenhaus, sind
durch das Landesrecht zu bestimmen.

Die Deutsche Stiftung Organtransplantation (DSO) nimmt
als Koordinierungsstelle nach § 11 TPG eine zentrale Stelle
im Prozess der postmortalen Organspende ein. Sie hat vor
allem die Aufgabe, postmortale Organentnahmen im Rah-
men eines organisierten Ablaufs anforderungsgerecht zu
realisieren. Thre Rolle wird gestdrkt. Sie soll eine wesent-
liche Funktion in dem nach Artikel 4 der EU-Richtlinie vor-
gesehenen System fiir Qualitdt und Sicherheit einnehmen.
Dazu erstellt sie nach § 11 Absatz 1a — neu — TPG Verfah-
rensanweisungen flir simtliche Schritte des Organspende-
prozesses. Gleichzeitig soll die Uberwachung der Koordi-
nierungsstelle — dies auch im Gleichklang mit der Regelung
fiir die Vermittlungsstelle Eurotransplant — stiarker auf ge-
setzlicher Ebene ausgestaltet werden. Der Koordinierungs-
stelle wird ferner durch § 10a — neu — TPG die Aufgabe
iibertragen, die Angaben zur Organ- und Spendercharakteri-
sierung zu erheben. Durch die gesetzliche Verankerung der
bislang nur in den Vertrdgen nach den §§ 11 und 12 TPG
durch die Auftraggeber geregelten Uberwachungs- und Prii-
fungskommission in § 11 Absatz 3 und § 12 Absatz 5 wird
der Forderung nach verstirkter Uberwachung von Koordi-
nierungsstelle und entsprechend der Vermittlungsstelle Eu-
rotransplant entsprochen.

Die Richtlinie 2010/53/EU enthélt Vorgaben zu den Anga-
ben, die unter Qualitdts- und Sicherheitsaspekten vor der
Ubertragung eines Spenderorgans zur Charakterisierung des
Spenderorgans und des Spenders zu erheben sind. Die we-
sentlichen Grundsétze der Richtlinie werden in § 10a—neu—
TPG festgelegt. Dabei wird in Ubereinstimmung mit der
Richtlinie 2010/53/EU die Mdoglichkeit eingerdumt, auch
dann eine lebensrettende Transplantation vorzunehmen,
wenn nicht alle Angaben erhoben werden kénnen. Dabei
wird der notwendige drztliche Beurteilungsspielraum fiir die
Bewertung der Angaben, die fiir eine Organ- und Spender-
charakterisierung im jeweiligen Einzelfall erforderlich sind,
hinreichend berticksichtigt. Zur Umsetzung und Ausgestal-
tung der einzelnen Angaben dieser Organ- und Spender-
charakterisierung, die im Anhang der Richtlinie enthalten
sind, soll eine Rechtsverordnung erlassen werden.

Das in der Richtlinie 2010/53/EU vorgesehene System der
Riickverfolgbarkeit und der Meldung schwerwiegender
Zwischenfille und schwerwiegender unerwiinschter Reak-
tionen wird durch grundlegende Anforderungen im Gesetz
(§ 13 Absatz 1 sowie § 12 Absatz 1 und 2 TPG) und in
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einer Rechtsverordnung (§ 13 Absatz4 — neu — TPQG)
geregelt. Das Riickverfolgbarkeitssystem soll weiterhin
von der Koordinierungsstelle in Zusammenarbeit mit der
Vermittlungsstelle gefiihrt werden. Die Sicherstellung der
Riickverfolgung sowie die Sicherstellung der unverziig-
lichen Meldungen einschlieBlich der gebotenen MafBnah-
men soll durch Verfahrensanweisungen der Koordinie-
rungsstelle nach § 11 Absatz la — neu — TPG erfolgen. Die
Umsetzung und Ausgestaltung vor allem des Meldesystems
soll im Einzelnen durch die Rechtsverordnung umgesetzt
werden.

II. Finanzielle Auswirkungen auf die 6ffentlichen
Haushalte

1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand

Keine.

2. Haushaltsausgaben mit Vollzugsaufwand

Bund und Kommunen entstehen durch das Gesetz keine
Mehrkosten. Fiir die Lander ist mit einer geringen Mehrbe-
lastung zu rechnen, da im jeweiligen Landesrecht, insbeson-
dere im Krankenhausplanungsrecht, die neuen Vorgaben des
TPG zur Benennung der Entnahmekrankenhéduser zu be-
riicksichtigen sind. Entsprechende Strukturen bestehen in
den Landern allerdings bereits.

III. Sonstige Kosten und Preiswirkungsklausel

Durch die Verankerung der gesetzlichen Pflicht zur Bestel-
lung von Transplantationsbeauftragten in den Entnahme-
krankenhdusern konnen in den Entnahmekrankenhdusern,
in denen bislang nicht auf Grund einer landesgesetzlichen
Regelung oder auf freiwilliger Basis Transplantationsbeauf-
tragte bestellt worden sind, Mehrkosten, vor allem in Form
von zusétzlichen Personalkosten, entstehen. Nach Angaben
der DSO in ihrem Jahresbericht 2010 verfiigen insgesamt
1 349 Krankenhduser in Deutschland iiber Intensivstatio-
nen; diese Krankenhduser sind damit grundsétzlich zugleich
Entnahmekrankenhduser. Die Anzahl der Krankenhauser,
die bereits iiber einen Transplantationsbeauftragten verfii-
gen, kann nicht beziffert werden. Die Zahl der potentiellen
Organspender auf das jeweilige Entnahmekrankenhaus be-
zogen unterliegt erheblichen Schwankungen und ist schwer
abschitzbar. Derzeit konnen daher konkrete Angaben zur
Hohe der Mehrbelastung nicht gemacht werden. Durch die
Regelung einer Teilfinanzierung iiber das Budget der Koor-
dinierungsstelle, die im Einzelnen durch die Selbstverwal-
tungspartner im Vertrag nach § 11 TPG auszugestalten ist,
sollen die Entnahmekrankenhéuser finanziell entlastet wer-
den. Diese Entlastung wird aus Mitteln der Koordinierungs-
stelle gewdhrt, die durch die Kostentrdger der Organemp-
fanger finanziell getragen wird. Die genaue Hohe dieser
Mehrbelastung kann nicht beziffert werden, da die Teil-
finanzierung iiber das Budget der Koordinierungsstelle im
Einzelnen durch die Selbstverwaltungspartner im Vertrag
nach § 11 TPG auszugestalten ist. Diesen Mehrkosten ste-
hen nicht bezifferbare Minderausgaben fiir die Kostentriger
durch Einsparungen bei den Ausgaben fiir die ambulante
medizinische Versorgung insbesondere von Patienten mit
schwerwiegenden Nierenerkrankungen gegeniiber, weil
durch den Einsatz von Transplantationsbeauftragten die
Zahl der postmortalen Organspender erhoht werden kann.

Die Koordinierungsstelle wird insbesondere durch die
Pflicht zur Erstellung von Verfahrensanweisungen und zur
Organ- und Spendercharakterisierung belastet. Diesen
Pflichten kommt die Koordinierungsstelle tiberwiegend be-
reits auf Grund bestehender Pflichten in dem Vertrag nach
§ 11 TPG nach oder erfiillt sie bereits in der Praxis. Im Hin-
blick auf das Gesamtbudget der Koordinierungsstelle ist die
finanzielle Mehrbelastung als sehr gering einzuschitzen.

Fiir die tibrige Wirtschaft einschlieBlich mittelstdndischer
Unternehmen entstehen keine sonstigen zusitzlichen Kos-
ten.

Auswirkungen auf Einzelpreise und das Preisniveau, insbe-
sondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu er-
warten.

IV. Biirokratiekosten
1. Biirokratiekosten der Wirtschaft

Der vorliegende Gesetzentwurf kniipft an die bestehenden
Strukturen des TPG an. Insgesamt werden mit dem Gesetz-
entwurf drei bereits in der Praxis ausgefiihrte Informations-
pflichten gesetzlich normiert und eine bestehende Informa-
tionspflicht erweitert.

Die Pflicht des Transplantationszentrums nach § 10 Ab-
satz 2 Nummer 4 — neu — TPG, vor der Organiibertragung
die Organ- und Spendercharakterisierung und die Transport-
bedingungen zu iiberpriifen, begriindet keine neue Informa-
tionspflicht. Sie entspricht der bisherigen Praxis und der
geltenden Verpflichtungen der Transplantationszentren aus
dem Vertrag nach § 12 TPG. Nach § 5 Absatz 3 des Ver-
trages nach § 12 TPG trifft der zustindige Arzt des Trans-
plantationszentrums die endgiiltige Entscheidung iiber die
Tauglichkeit und Verwendungsmdglichkeit des angebotenen
Organs fiir den jeweiligen Empfanger. Diese umfassende
letztendliche &rztliche Entscheidungsbefugnis umfasst auch
die Vollstandigkeit der Organ- und Spendercharakteri-
sierung sowie den Zustand des Organs nach dem Transport.
Soweit durch die Formulierung Konkretisierungen vorge-
nommen werden, ist der Biirokratickostenanteil zu vernach-
lassigen.

Die Informationspflicht der Transplantationszentren nach
§ 10 Absatz 2 Nummer 6 — neu — TPG, Aufzeichnungen
iiber die durchgefiihrten Spenden von Organen lebender
Spender zu erstellen, wird gesetzlich normiert. Die Auf-
zeichnung der durchgefiihrten Lebendorganspenden erfolgt
jedoch in der Praxis bereits aus Griinden der Qualitétssiche-
rung in den Transplantationszentren. Das Niahere zu der
Aufzeichnungspflicht soll von der Bundesirztekammer in
Richtlinien nach § 16 Absatz 1 Satz 1 Nummer 7 — neu —
TPG festgelegt werden. Insoweit steht der konkrete Umfang
dieser Aufzeichnungspflicht noch nicht fest. Nach Angaben
der DSO gab es fiir das Jahr 2010 665 Lebendnierentrans-
plantationen und 90 Lebendteillebertransplantationen. Die
Angaben entsprechen der Kostenklasse Meldungen be-
stimmter Tatigkeiten und Berichtserstattungspflichten, die
ausgewdhlte Wirtschaftszweige betreffen (hohe Komplexi-
tdt) mit einem Kostenfaktor von 26,06 Euro. Daraus ergibt
sich ein Biirokratiekostenanteil fiir die Aufzeichnung in ge-
schétzter Hohe von rund 20 000 Euro.
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Die Pflicht der von der Koordinierungsstelle beauftragten
Person nach § 10a Absatz 1 Satz2 — neu — TPG und des
verantwortlichen Arztes oder der verantwortlichen Arztin
des Transplantationszentrums nach § 10a Absatz 1 Satz 4
— neu — TPG, alle sachdienlichen Angaben zum Spender
und zum Organ zu erheben, begriindet eine Informations-
pflicht, die bereits auf der Grundlage der Richtlinien der
Bundesédrztekammer nach § 16 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4
Buchstabe a TPG besteht. Diese Richtlinien legen die An-
forderungen an die im Zusammenhang mit einer Organent-
nahme zum Schutz der Organempfinger erforderlichen
MaBnahmen nach dem Stand der Erkenntnisse der medi-
zinischen Wissenschaft fest. Diese Anforderungen betreffen
insbesondere die Untersuchung des Organspenders, der ent-
nommenen Organe und der Organempfinger, um die ge-
sundheitlichen Risiken fiir die Organempfénger so gering
wie moglich zu halten. Nach Angaben der DSO wurde im
Jahr 2010 4 205 postmortale Organe entnommen und trans-
plantiert und weitere 755 Lebendorganspenden durchge-
fithrt. Die Angaben entsprechen der Kostenklasse Meldun-
gen bestimmter Tatigkeiten und Berichtserstattungspflich-
ten, die ausgewdhlte Wirtschaftszweige betreffen (hohe
Komplexitdt) mit einem Kostenfaktor von 26,06 Euro. Da-
raus ergibt sich ein Biirokratiekostenanteil in geschitzter
Hohe von insgesamt rund 130 000 Euro. Der Biirokratie-
kostenanteil bezieht sich allein auf den mit der Erhebung
der Angaben verbundenen technischen Aufwand und um-
fasst nicht die mit der Erhebung der Angaben verbundenen
Kosten, die durch die Untersuchung des Organspenders und
des Organs sowie mit der Durchfiihrung der erforderlichen
Laboruntersuchungen entstehen.

Mit der Neufassung des § 11 Absatz 5 wird in Satz 2 Num-
mer 1 — neu — TPG die jéhrliche Berichtspflicht der Ko-
ordinierungsstelle erweitert. Zu der bestehenden Berichts-
pflicht kommen die Angaben zu der Zahl und Art der durch-
gefiihrten postmortalen Organentnahmen, einschlief3lich der
Zahl und Art der verworfenen Organe hinzu. Nach Angaben
der DSO wurde im Jahr 2010 4 205 Organe entnommen und
transplantiert. Die Angaben entsprechen der Kostenklasse
Meldungen bestimmter Tatigkeiten und Berichtserstattungs-
pflichten, die ausgewidhlte Wirtschaftszweige betreffen (ein-
fache Komplexitit) mit einem Kostenfaktor von 2,48 Euro.
Daraus ergibt sich ein Biirokratieckostenanteil fiir die Doku-
mentation der Angaben von rund 10 000 Euro.

2. Informationspflichten fiir Biirgerinnen und Biirger

Mit der in § 10a Absatz 1 Satz 3 — neu — TPG eingefiihrten
Befragung der nichsten Angehorigen oder anderer Perso-
nen, die Angaben zum mdglichen Organspender machen
konnten, wird keine neue Informationspflicht des Biirgers
eingefiihrt. Vielmehr soll die beauftragte Person der Ko-
ordinierungsstelle aufgrund dieser Regelung befugt sein,
alle moglichen Quellen in Anspruch nehmen zu konnen.
Die mit dieser Befragung verbundenen Biirokratieckosten
sind zu vernachlidssigen.

3. Informationspflichten fiir die Verwaltung

Mit der Pflicht der zustdndigen Landesbehorde, der Ko-
ordinierungsstelle gegeniiber die Entnahmekrankenhduser
zu benennen und die Entnahmekrankenhéuser schriftlich

iiber diese Benennung zu unterrichten, wird eine neue Infor-
mationspflicht eingefiihrt.

V. Gesetzgebungskompetenz des Bundes

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes ergibt sich aus
der konkurrierenden Gesetzgebung im Bereich des Trans-
plantationsrechts, Artikel 74 Absatz 1 Nummer 26 des
Grundgesetzes (GG). Eine bundesgesetzliche Regelung ist
im Sinne des Artikels 72 Absatz2 GG zur Wahrung der
Rechtseinheit erforderlich. Bei unterschiedlichen Regelun-
gen in den Lindern bestiinde die konkrete Gefahr, dass die
fiir den oben dargestellten sensiblen und risikobehafteten
Bereich der Entnahme und Ubertragung von Organen zu
fordernden Qualitéits- und Sicherheitsanforderungen insge-
samt oder teilweise nicht erreicht werden.

Dies gilt namentlich fiir den Schutz der Patientinnen und
Patienten durch die Vorgaben fiir die Entnahmekranken-
héuser, die zur Erflillung ihrer Pflichten Transplantations-
beauftragte bestellen sollen. Die dargestellte Gefahr be-
stiinde dartiber hinaus auch im Hinblick auf die Charak-
terisierung des Spenderorgans und des Spenders sowie das
System der Riickverfolgbarkeit und die Regelungen zur
Meldung von schwerwiegenden Zwischenfillen und
schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen im Organ-
spendeprozess. Weiterhin ist bei unterschiedlichen Rege-
lungen eine unzumutbare Behinderung fiir die betroffenen
Verkehrskreise, insbesondere Krankenhduser, Koordinie-
rungsstelle und Transportunternehmen zu besorgen. Es liegt
im gesamtstaatlichen Interesse, durch Festlegung von bun-
deseinheitlichen Regelungen die Gefahr von Diskrepanzen
bei der Qualitét und Sicherheit im Prozess der Organspende
zu vermeiden.

VI. Nachhaltigkeit

Mit dem Gesetzentwurf werden in Umsetzung der Richt-
linie 2010/53/EU Anforderungen an die Qualitit und
Sicherheit von Organen, die auf einen anderen Menschen
tibertragen werden sollen, festgelegt. Der Entwurf zielt
insbesondere auf die Vermeidung der Ubertragung von
Infektionen und anderen Krankheiten, die lebensbedrohlich
sein konnen, auf den Organempfinger ab und dient somit
seinem Gesundheitsschutz. Damit wird der Managementre-
gel 4 der Nationalen Nachhaltigkeitsstrategie und dem mit
dem Nachhaltigkeitsindikator Nummer 14a und 14b ver-
folgten Ziel einer Reduzierung der vorzeitigen Sterblichkeit
Rechnung getragen.

VII. Auswirkungen von gleichstellungspolitischer
Bedeutung

Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung
sind nicht zu erwarten, da keine Regelungen getroffen wer-
den, die sich spezifisch auf die Lebenssituation von Frauen
und Ménnern auswirken.

VIII. Vereinbarkeit mit EU-Recht

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Europiischen
Union vereinbar.
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B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Transplantations-
gesetzes)

Zu Nummer 1

Die Anderung der Angaben in der Inhaltsiibersicht sind Fol-
gednderungen zu den Anderungen der Vorschriften im Ge-
setz.

Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a

Die Erginzung der Begriffsbestimmung ,,Organ® setzt den
Artikel 3 Buchstabe h der Richtlinie 2010/53/EU um. Sie
dient der Klarstellung, dass Organe aus differenzierten,
abtrennbaren Teilen des menschlichen Korpers bestehen.
Sie dient weiterhin der Klarstellung, dass Organteile und
einzelne Gewebe eines Organs als Organ anzusehen sind,
wenn die Anforderungen an Struktur und BlutgefdBver-
sorgung wie beim ganzen Organ, z. B. bei der Splittleber-
spende, weiterhin bestehen. Die gesetzliche Legaldefinition
entspricht nicht vollstdndig dem medizinischen Versténdnis
zum Organbegriff.

Zu Buchstabe b

Die Begriffsbestimmungen zu schwerwiegenden Zwischen-
fallen und schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen
werden an dieser Stelle gestrichen. Die Umsetzung der
Richtlinie 2010/53/EU iiber Qualitdts- und Sicherheits-
standards fiir zur Transplantation bestimmte menschliche
Organe und der Richtlinie 2004/23/EG zur Festlegung von
Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir die Spende, Be-
schaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung
und Verteilung von menschlichen Geweben erfordert fiir
Organe sowie fiir Gewebe differenzierte Begriffsbestim-
mungen flir schwerwiegende Zwischenfille und schwerwie-
gende unerwiinschte Reaktionen. Die Begriffsbestimmun-
gen beider Richtlinien weichen vor dem Hintergrund der
unterschiedlichen Sachlagen voneinander ab. Daher sollen
die Begriffsbestimmungen im sachlichen Zusammenhang
mit den materiellen Regelungen festgelegt werden. Fiir den
Bereich der Organe werden die Begriffsbestimmungen im
sachlichen Zusammenhang mit den Regelungen zur Mel-
dung von schwerwiegenden Zwischenfillen und schwer-
wiegenden unerwiinschten Reaktionen in der Rechtsverord-
nung nach § 13 Absatz 4 — neu — TPG {ibernommen. Fiir den
Bereich der Gewebe wird in § 13b TPG auf die Begriffsbe-
stimmungen in § 63c des Arzneimittelgesetzes (AMG) ver-
wiesen, da hier auch der Schwerpunkt der materiell rechtli-
chen Pflichten der verantwortlichen Gewebeeinrichtungen
geregelt ist (vgl. Begriindung zu den Nummern 13 und 14).

Die neue Nummer 10 setzt die Begriffsbestimmung zu den
Verfahrensanweisungen nach Artikel 3 Buchstabe p der
Richtlinie 2010/53/EU um.

Die neue Nummer 11 setzt die Begriffsbestimmung zur
Riickverfolgbarkeit nach Artikel 3 Buchstabe s der Richt-
linie 2010/53/EU um.

Zu Nummer 3
Zu Buchstabe a

Die Neufassung des Absatzes 1 dient der Rechtsklarheit.
Die Anderung der Angabe ,,§ 9 Absatz 2* zu ,,§ 9 Absatz 3
in Nummer 1 ist Folgednderung zu dem neu eingefiigten § 9
Absatz 1 TPG. Die Regelungen des Absatzes 1, die zur Er-
hebung und Verwendung personenbezogener Daten im Rah-
men der Vorschriften des Transplantationsgesetzes eines
moglichen Organ- und Gewebespenders ermichtigt, wird
zudem durch die Nummern 3 bis 5 ergidnzt um die neu ein-
gefiigten Verpflichtungen zur Umsetzung der Richtlinie
2010/53/EU zur Organ- und Spendercharakterisierung in
§ 10a — neu — TPG (Artikel 7 der Richtlinie 2010/53/EU),
zur Riickverfolgung in § 13 Absatz 1 TPG (Artikel 10 der
Richtlinie 2010/53/EU) und zur Meldung schwerwiegender
Zwischenfille und schwerwiegender unerwiinschter Reak-
tionen auf der Grundlage der Rechtsverordnung nach § 13
Absatz 4 — neu — TPG (Artikel 11 der Richtlinie 2010/53/
EU). Die Erfiillung dieser Verpflichtungen erfordert die Er-
hebung und Verwendung personenbezogener Daten.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anderung ist eine redaktionelle Anderung in Folge der
neu eingefiigten Nummern 6 und 7.

Zu Doppelbuchstabe bb

Der Kreis der Personen, die nach Absatz 2 Satz 1 zur unver-
ziiglichen Auskunft verpflichtet sind, wird im Hinblick auf
die neu eingefligten Verpflichtungen zur Umsetzung der
Richtlinie 2010/53/EU zur Organ- und Spendercharakteri-
sierung in § 10a —neu — TPG (Artikel 7 der Richtlinie 2010/
53/EU), zur Riickverfolgung in § 13 Absatz | TPG (Arti-
kel 10 der Richtlinie 2010/53/EU) und zur Meldung
schwerwiegender Zwischenfille und schwerwiegender un-
erwiinschter Reaktionen auf der Grundlage der Rechtsver-
ordnung nach § 13 Absatz4 — neu — TPG (Artikel 11 der
Richtlinie 2010/53/EU) erweitert. Auskunftspflichtig wer-
den nunmehr auch der Transplantationsbeauftragte des Ent-
nahmekrankenhauses und der verantwortliche Arzt des
Transplantationszentrums.

Zu Doppelbuchstabe cc

Die Anderung ist eine Anderung in Folge der neu eingefiig-
ten Nummern 6 und 7.

Zu Buchstabe ¢

Der Kreis der Personen, die nach Absatz 3 Satz 1 ein Recht
auf Auskunft haben, wird im Hinblick auf die neu ein-
gefiigten Verpflichtungen zur Umsetzung der Richtlinie
2010/53/EU zur Organ- und Spendercharakterisierung in
§ 10a — neu — TPG (Artikel 7 der Richtlinie 2010/53/EU),
zur Riickverfolgung in § 13 Absatz 1 TPG (Artikel 10 der
Richtlinie 2010/53/EU) und zur Meldung schwerwiegender
Zwischenfille und schwerwiegender unerwiinschter Reak-
tionen auf der Grundlage der Rechtsverordnung nach § 13
Absatz 4 — neu — TPG (Artikel 11 der Richtlinie 2010/53/
EU) erweitert. Auskunftsberechtigt werden nunmehr auch
der Transplantationsbeauftragte des Entnahmekrankenhau-
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ses und der verantwortliche Arzt des Transplantations-
zentrums.

Zu Nummer 4

Die Ergénzung dient der Umsetzung des Artikels 7 Absatz 3
der Richtlinie 2010/53/EU. Der Lebendspender ist demnach
auch im Hinblick auf die gesundheitlichen Folgen einer Or-
ganspende fiir den Empfénger, aufzukldren. Damit soll dem
Spender gegeniiber deutlich gemacht werden, welche Fol-
gen seine Angaben fiir den Empfianger haben konnen.

Zu Nummer 5

Durch die Neufassung der Uberschrift des Abschnittes 4
wird klargestellt, dass der Abschnitt auf alle Organe Anwen-
dung findet und nicht wie bisher auf vermittlungspflichtige
Organe i. S. des § la Nummer 2 TPG beschrinkt ist. Die
Umsetzung der Richtlinie 2010/53/EU erfordert zudem eine
grundsdtzliche Ausweitung der Regelungen sowohl auf die
postmortal entnommenen Organe als auch auf die Organe,
die im Rahmen einer Lebendspende entnommen und iiber-
tragen werden. Die Regelungen iiber die Vermittlung von
Organen beschrinken sich weiterhin auf die Vermittlung
vermittlungspflichtiger Organe nach § la Nummer 2 TPG,
da die Vermittlung nicht von der Richtlinie 2010/53/EU er-
fasst ist.

Zu Nummer 6
Zu Buchstabe a

Die Ergiinzung der Uberschrift entspricht der inhaltlichen
Anderung des § 9 TPG. Die Vorschrift regelt durch den neu
eingefiigten Absatz 1 auch die Voraussetzungen fiir die Ent-
nahme von Organen in zugelassenen Entnahmekranken-
hdusern nach § 9a — neu — TPG.

Zu Buchstabe b

Durch den neu eingefiigten Absatz 1 wird festgelegt, dass
die Entnahme von Organen verstorbener Spender nur in den
Entnahmekrankenhdusern nach § 9a — neu — TPG durch-
gefiihrt werden darf. Die Regelung dient der Umsetzung des
Artikels 5 Absatz 1 der Richtlinie 2010/53/EU. Danach sind
die Mitgliedstaaten verpflichtet, sicherzustellen, dass die
Bereitstellung von Organen in Bereitstellungsorganisatio-
nen stattfindet oder von Bereitstellungsorganisationen
durchgefiihrt wird. Die Bereitstellung im Sinne des Arti-
kels 3 Buchstabe j der Richtlinie 2010/53/EU ist der Pro-
zess, durch den gespendete Organe verfligbar gemacht wer-
den. Bereitstellungsorganisationen sind nach Artikel 3
Buchstabe k der Richtlinie 2010/53/EU Einrichtungen des
Gesundheitswesens, Teams oder Abteilungen von Kranken-
hdusern, Personen oder andere Stellen, die die Bereit-
stellung von Organen durchfiihren oder koordinieren und
von der zustidndigen Behdrde gemidfl dem in dem betreffen-
den Mitgliedstaat angewandten Rechtsrahmen dafiir zuge-
lassen sind.

Der Organspendeprozess wird nach den Vorschriften des
Transplantationsgesetzes mehreren Verantwortlichen iiber-
tragen. Die postmortale Entnahme von Organen als Teil des
Organspendeprozesses findet in den Krankenhéusern statt,
die nach ihrer rdumlichen und personellen Ausstattung in

der Lage sind, den endgiiltigen, nicht behebbaren Ausfall
der Gesamtfunktion des GrofB3hirns, des Kleinhirns und des
Hirnstamms von Patienten festzustellen. Diese sind daher
auch Bereitstellungsorganisationen 1i.S. des Artikels 5
Absatz 1 der Richtlinie 2010/53/EU.

Der bisherige Absatz 1 wird Absatz2. Die Neufassung
dient der Umsetzung des Artikels 9 Absatz 1 und 2 der
Richtlinie 2010/53/EU, der die Mitgliedstaaten verpflichtet,
sicherzustellen, dass Transplantationen in Transplantations-
zentren erfolgen oder von Transplantationszentren vorge-
nommen werden, die von den zustéindigen Behorden zuge-
lassen worden sind. Der Begriff Transplantation erstreckt
sich nach Artikel 3 Buchstabe q der Richtlinie 2010/53/EU
auf die Ubertragung aller Organe. In Satz 1 wird den Trans-
plantationszentren nach § 10 TPG die Ubertragung aller
Organe verstorbener Spender und nicht wie bisher nur die
Ubertragung  vermittlungspflichtiger Organe nach § la
Nummer 2 TPG zugewiesen. Zudem werden den Transplan-
tationszentren die Entnahme und die Ubertragung von Or-
ganen bei einer Lebendspende ausdriicklich iibertragen. Der
Prozess der Lebendorganspende erfordert eine unmittelbare
rdumliche und zeitliche Ndhe der Organentnahme und an-
schlieBenden Ubertragung, die nur in einem Transplanta-
tionszentrum gewdhrleistet werden kann. Insoweit nehmen
die Transplantationszentren bei der Entnahme von Organen
im Rahmen einer Organlebendspende auch die Aufgaben ei-
ner Bereitstellungsorganisation nach Artikel 5 Absatz 1 der
Richtlinie 2010/53/EU wabhr.

Die Neufassung des Satzes 2 stellt klar, dass die Organiiber-
tragung nur zuldssig ist, wenn die Organentnahme durch die
Koordinierungsstelle organisiert worden ist und die weite-
ren Anforderungen des § 11 eingehalten worden sind. Die
Vermittlung vermittlungspflichtiger Organen nach § la
Nummer 2 TPG verbleibt weiterhin bei der Vermittlungs-
stelle nach § 12 TPG.

Zu Buchstabe ¢
Zu Doppelbuchstabe aa

Durch die Streichung des Wortes ,,vermittlungspflichtigen*
wird sichergestellt, dass sich der Vorrang der Organspende
auf alle Organe erstreckt.

Zu Doppelbuchstabe bb

Der Verweis auf § 9a Absatz 2 Nummer 1 — neu — TPG ist
Folgednderung zu der neu eingefiigten Regelung der Ent-
nahmekrankenhéuser in § 9a — neu — TPG. § 9a Absatz 2
Nummer 1 — neu — TPG regelt die bisher in § 11 Absatz 4
Satz 1 TPG bestehende Pflicht der Krankenhduser, den end-
giiltigen, nicht behebbaren Ausfall der Gesamtfunktion des
GroBhirns, des Kleinhirns und des Hirnstamms von Patien-
ten, die als Spender von Organen in Betracht kommen, zu
melden. Zudem wird durch die Streichung des Wortes ,,ver-
mittlungspflichtiger und ,,vermittlungspflichtigen* sicher-
gestellt, dass sich der Vorrang der Organspende auf alle
Organe erstreckt.

Zu Nummer 7

Die neu eingefiigten §§ 9a und 9b TPG dienen der Umset-
zung der Artikel 5, 6 und 12 der Richtlinie 2010/53/EU.
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§ 9a enthélt die Anforderungen an die Entnahmekranken-
hduser. Nach Absatz 1 sind Entnahmekrankenhduser die
nach § 108 SGB V zugelassenen Krankenhéuser, d.h.
Hochschulkliniken, Krankenhduser, die in den Kranken-
hausplénen eines Landes aufgenommen sind, sowie Kran-
kenhduser, die einen Versorgungsauftrag mit den Landes-
verbdnden der Krankenkassen und den Verbidnden der Er-
satzkrankenkassen abgeschlossen haben, sowie Kranken-
hduser, die nach anderen gesetzlichen Bestimmungen
zugelassen sind. Letztere sind private Krankenhéuser, die
nur Privatpatienten behandeln und nicht den Vorschriften
des SGB V unterliegen, sondern nach den Vorschriften der
Gewerbeordnung zugelassen sind. Die Vorschrift ist an die
Zulassung von Transplantationszentren nach § 10 TPG an-
gelehnt. Sie erfordert kein eigenstindiges Zulassungsver-
fahren, sondern kniipft an die bestehenden Zulassungs-
regelungen fiir Krankenhduser an. Die Vorschrift dient
gleichzeitig der Umsetzung des Artikels 5 Absatz 1 i. V. m.
Artikel 3 Buchstabe k der Richtlinie 2010/53/EU, der eine
Zulassung der Bereitstellungsorganisation gemifl dem in
dem betreffenden Mitgliedstaat angewandten Rechtsrahmen
vorsieht. Fiir eine Zulassung ist nach Artikel 3 Buchstabe a
der Richtlinie 2010/53/EU auch die Registrierung zuldssig.
Die erforderliche Registrierung der Krankenhéuser ist durch
die Regelung des § 108 SGB V sowie durch die Zulassung
nach der Gewerbeordnung gewihrleistet und erfolgt daher
in der Zustindigkeit der Lander. Die Lénder konnen zum
Beispiel in den entsprechenden Landesgesetzen iiber die
ausdriickliche Normierung der aktiven Mitwirkungspflicht
bei der Organspende als Bestandteil des Versorgungsauf-
trages fiir bestimmte Krankenhduser oder durch entspre-
chende Ergdnzungen deren Eigenschaft als Entnahmekran-
kenhaus im Krankenhausplanungsrecht vornehmen. Voraus-
setzung ist, wie in Absatz 1 Satz 1 festgelegt, dass die Ent-
nahmekrankenhduser nach ihrer rdumlichen und personellen
Ausstattung in der Lage sein miissen, Organentnahmen von
verstorbenen Spendern zu ermdglichen, die durch die Koor-
dinierungsstelle organisiert werden und durch die von ihr
beauftragten Arzte oder Arztinnen erfolgen. Dies ist grund-
satzlich bei Krankenhdusern mit Intensiv- und Beatmungs-
betten der Fall. Die fiir eine Registrierung dieser Kranken-
hiuser erforderliche Bekanntgabe erfolgt nach Satz 2 iiber
die Benennung gegeniiber der Koordinierungsstelle unter
gleichzeitiger Unterrichtung der Entnahmekrankenhiuser.
Nach Angaben der DSO in ihrem Jahresbericht 2010 ver-
figen 1349 Krankenhduser in Deutschland iiber Intensivsta-
tionen, davon 38 Universitétskliniken, 117 Krankenhduser
mit Neurochirurgie und 1194 Krankenhduser ohne Neuro-
chirurgie.

In Absatz 2 werden die wesentlichen Pflichten der Entnah-
mekrankenhduser geregelt:

e Die Nummer 1 entspricht der bereits in dem bisherigen
§ 11 Absatz 4 Satz 2 TPG bestehenden Pflicht der Kran-
kenhiduser, den endgiiltigen, nicht behebbaren Ausfall der
Gesamtfunktion des GroBhirns, des Kleinhirns und des
Hirnstamms von Patienten, die als Spender von Organen
in Betracht kommen, zu melden. Die fiir die Verwirk-
lichung des Organspendepotentials ma3gebende Melde-
pflicht der Entnahmekrankenhduser wird an zentraler
Stelle durch die Aufnahme in den Katalog der Verant-
wortlichkeiten der Entnahmekrankenhéduser in § 9a Ab-
satz 2 — neu — TPG deutlich hervorgehoben. Die gleich-

zeitige Mitteilung, dass diese Patienten auch als
Gewebespender in Betracht kommen, erfolgt im Hinblick
auf den zu beachtenden Vorrang der Organspende (§ 9
Absatz 3 — neu — TPG) nur zur Kenntnis der Koordinie-
rungsstelle.

e In Nummer?2 wird Artikel 6 Absatz2 der Richtlinie
2010/53/EU umgesetzt, der die Mitgliedstaaten ver-
pflichtet, sicherzustellen, dass die Bereitstellung in Ope-
rationssélen erfolgt, die gemifl angemessenen Standards
und den besten medizinischen Verfahren gestaltet und
errichtet wurden sowie instand gehalten und betrieben
werden, um die Qualitdt und Sicherheit der bereitgestell-
ten Organe zu gewdhrleisten.

e Die Nummer 3 dient zusammen mit § 10 Absatz 2 Num-
mer 6 — neu — TPG und § 11 Absatz la Satz 3 — neu —
TPG der Umsetzung des Artikels 12 der Richtlinie 2010/
53/EU, der die Mitgliedstaaten verpflichtet, sicherzustel-
len, dass das medizinische Personal, das unmittelbar an
der Versorgungskette von der Spende bis hin zur Trans-
plantation oder Entsorgung beteiligt ist, filir seine Aufga-
ben angemessen qualifiziert oder geschult und kompetent
ist und eine entsprechende Ausbildung erhilt. Die Rege-
lung kniipft an die bestehenden Qualifikationsanforde-
rungen, die an das medizinische Personal in der Intensiv-
medizin gestellt werden, an und erfordert keine neue
zusitzliche Qualifizierung des Personals.

e In Nummer 4 wird klargestellt, dass die Entnahmekran-
kenh&user die nach § 11 Absatz 1a — neu — TPG festge-
legten Verfahrensanweisungen der Koordinierungsstelle
sowie die in den Vertrdgen nach § 11 Absatz 2 TPG fest-
gelegten Anforderungen einzuhalten haben.

§ 9b beinhaltet die Verpflichtung der Entnahmekranken-
hduser, mindestens einen Transplantationsbeauftragten zu
bestellen. Satz 5 erméchtigt die Lander, in Ausnahmefillen
von der Bestellung eines Transplantationsbeauftragten ab-
zusehen. Dies konnte beispielsweise der Fall sein, wenn
aufgrund der Besonderheiten des Krankenhauses davon aus-
gegangen werden kann, dass in dem betreffenden Kranken-
haus keine Personen aufgenommen werden, die fiir eine Or-
ganspende in Betracht kommen.

In der heutigen Praxis sind Transplantationsbeauftragte als
Mitarbeiter eines Krankenhauses die professionell Verant-
wortlichen fiir den Organspendeprozess in den jeweiligen
Entnahmekrankenhdusern vor Ort und iibernehmen dabei
wichtige Funktionen. Sie informieren und unterstiitzen zum
Beispiel das iibrige Krankenhauspersonal in Fragen der
Organspende. Oft libernehmen sie auch die Aufkldrung und
die Betreuung der Angehdrigen. Transplantationsbeauf-
tragte sind das Verbindungsglied des Krankenhauses zu den
Transplantationszentren und zur Koordinierungsstelle.
Einige Léander haben insbesondere in ihren Ausfiithrungs-
gesetzen zum Transplantationsgesetz die Krankenhduser
mit Intensivbetten bereits verpflichtet, solche Transplanta-
tionsbeauftragte zu bestellen. Nunmehr soll die Bestellung
eines Transplantationsbeauftragten einschlieflich seiner
Kernaufgaben bundesgesetzlich vorgeben werden. Um zu
gewihrleisten, dass die Transplantationsbeauftragten zur
Erfiillung Ihrer Aufgabe von ihren sonstigen Aufgaben teil-
weise entbunden werden und entsprechend ihres Aufwandes
eine Vergiitung erhalten, ist ein entsprechender Zuschlag im
Budget der Koordinierungsstelle vorgesehen (vgl. Begriin-
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dung zu Nummer 10 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb Drei-
fachbuchstabe bbb).

Satz 2 nennt die wesentlichen Verantwortlichkeiten. Ent-
scheidend ist die Erfiillung der Pflicht der Entnahmekran-
kenhduser, potentielle Organspender zu melden. Daran
kniipft Nummer 1 an, indem die Verantwortung fiir die Ein-
haltung dieser Verpflichtung Transplantationsbeauftragten
iibertragen wird. Hierbei spielt die Weisungsunabhingig-
keit, die in Satz 3 normiert ist, eine erhebliche Rolle. We-
sentlich im Zusammenhang mit dem Prozess einer Organ-
spende ist die Begleitung der Angehorigen; dem wird durch
Nummer 2 Rechnung getragen. Gleichzeitig miissen die je-
weiligen Zustindigkeiten und Handlungsabldufe unter Be-
riicksichtigung der individuellen Gegebenheiten in den Ent-
nahmekrankenhdusern festgelegt werden, um einen rei-
bungslosen Ablauf zu gewéhrleisten; dies ist in Nummer 3
normiert.

Satz 4 iibertrdgt die weitere Ausgestaltung der rechtlichen
Rahmenbedingungen fiir den Transplantationsbeauftragten
auf die Lénder und fiihrt auf, welche Regelungen durch
Landesrecht unter besonderer Beriicksichtigung der landes-
spezifischen Gegebenheiten bei den Entnahmekranken-
hdusern hierbei festzulegen sind. Dabei kann der in Satz 2
festgelegte Aufgabenbereich den jeweiligen Erfordernissen
entsprechend erweitert werden. Das Landesrecht soll insbe-
sondere die erforderliche Qualifikation der Transplanta-
tionsbeauftragten, z. B. als Arzt/Arztin oder Intensivkran-
kenschwester/-krankenpfleger, sowie die organisatorische
Stellung innerhalb des Entnahmenkrankenhauses, z. B. die
Anbindung an die Krankenhausleitung, um eine moglichst
grofle Unabhéngigkeit innerhalb des Krankenhausbetriebes
zu gewibhrleisten, regeln. Dabei muss auch die Frage der
Freistellung des Transplantationsbeauftragten von seinen
sonstigen Tatigkeiten bestimmt werden. Zur Erfiillung ihrer
Aufgaben miissen die Transplantationsbeauftragten in der
Praxis die zeitlichen und organisatorischen Freirdume erhal-
ten. Die Regelung der Freistellung hingt dabei auch von der
Anzahl potenzieller postmortaler Organspender im jeweili-
gen Entnahmekrankenhaus und von der regionalen Kran-
kenhauslandschaft ab. Um eine sachgerechte Regelung un-
ter Beriicksichtigung der landesspezifischen Interessen zu
ermoglichen, sollen die Einzelheiten der Regelung durch
Landesrecht festgelegt werden.

Zu Nummer 8
Zu Buchstabe a

Die Anderung dient zusammen mit der Anderung des § 9
Absatz2 — neu — TPG der Umsetzung des Artikels 9
Absatz | und 2 der Richtlinie 2010/53/EU, der die Mitglied-
staaten verpflichtet, sicherzustellen, dass Transplantationen
in Transplantationszentren erfolgen oder von Transplanta-
tionszentren vorgenommen werden, die von den zustidndi-
gen Behorden zugelassen worden sind. Der Begriff Trans-
plantation erstreckt sich nach Artikel 3 Buchstabe q der
Richtlinie 2010/53/EU auf die Ubertragung aller Organe.
Den Transplantationszentren wird die Ubertragung von Or-
ganen verstorbener Spender und nicht wie bisher nur die
Ubertragung  vermittlungspflichtiger Organe nach § la
Nummer 2 TPG sowie die Entnahme und die Ubertragung
von Organen bei einer Lebendspende zugewiesen (vgl. Be-
griindung zu Nummer 6 Buchstabe c).

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Durch die Anderung wird klargestellt, dass das Fiihren der
Wartelisten weiterhin auf die Ubertragung vermittlungs-
pflichtiger Organe beschrinkt ist.

Zu Doppelbuchstabe bb

Durch die Umformulierung der Nummer 3 wird klargestellt,
dass sich die auf Grund des § 11 TPG getroffenen Regelun-
gen auf alle Organe erstrecken. Die Vermittlung von ver-
mittlungspflichtigen Organen nach § la Nummer 2 TPG
verbleibt weiterhin bei der Vermittlungsstelle nach § 12
TPG (vgl. Begriindung zu Nummer 10 Buchstabe a Doppel-
buchstabe aa).

Zu Doppelbuchstabe cc

Die neue Nummer 4 setzt Artikel 9 Absatz 3 der Richtlinie
2010/53/EU um. Danach stellt das Transplantationszentrum
fest, dass die Organ- und Charakterisierung nach Maligabe
der Richtlinie abgeschlossen ist und aufgezeichnet wurde
und die Bedingungen fiir die Konservierung und den
Transport von versandten Organen eingehalten wurden. Um
eine ziigige Weiterleitung der Angaben zur Organ- und
Spendercharakterisierung an das Transplantationszentrum
zu gewidhrleisten, ist in § 11 Absatz la Satz 2 Nummer 4
— neu — TPG vorgesehen, dass die Koordinierungsstelle
geeignete Verfahrensanweisungen zur Sicherstellung der
rechtzeitigen Ubermittlung der Angaben zur Organ- und
Spendercharakterisierung an das Transplantationszentrum
erstellt.

Zu Doppelbuchstabe dd

Die Anderung ist zum einen Folgednderung zu der neu ein-
gefiigten Nummer 4. Zum anderen wird durch die Anderung
sichergestellt, dass sich die Verpflichtung zur Dokumenta-
tion der Kennnummer nach § 13 Absatz 1 Satz 1 TPG auf
alle Organe erstreckt und nicht, wie bisher, auf ver-
mittlungspflichtige Organe nach § la Nummer 2 TPG
beschrinkt ist. Die Anderung dient zusammen mit § 13
Absatz 1 TPG zugleich der Umsetzung des Artikels 10
Absatz 1 der Richtlinie 2010/53/EU, der eine liickenlose
Riickverfolgbarkeit vom Spender bis zum Empfénger und
zurlick vorsieht.

Zu Doppelbuchstabe ee

Die neue Nummer 6 setzt Artikel 15 Absatz 3 der Richtlinie
2010/53/EU um. Danach sind die Mitgliedstaaten verpflich-
tet, sicherzustellen, dass ein Register der Lebendspender ge-
fiihrt wird oder Aufzeichnungen iiber Lebendspender ange-
fertigt werden. Die Regelung sieht vor, dass die Transplan-
tationszentren Aufzeichnungen tiber Lebendspender zu fiih-
ren haben. Die Anforderungen an diese Aufzeichnungen
sollen durch Richtlinien der Bundesdrztekammer nach § 16
Absatz 1 Satz 1| Nummer 7 — neu — TPG festgelegt werden.

Zu Doppelbuchstabe ff

Die Anderung ist eine Folgeiinderung zu den neu eingefiig-
ten Nummern 4 und 6.
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Zu Doppelbuchstabe gg

Der Verweis dient der Umsetzung der Artikel 6 Absatz 2
und Artikel 12 der Richtlinie 2010/53/EU. Hierdurch wird
sichergestellt, dass die Anforderungen an Operationssile
und an das medizinische Personal nach § 9a Absatz 2
Nummer 2 und 3 — neu — TPG ebenso fiir die Transplanta-
tionszentren gelten.

Zu Nummer 9

Der neu eingefiigte § 10a TPG zur Organ- und Spendercha-
rakterisierung und zum Transport von Organen dient der
Umsetzung des Artikels 6 Absatz 1, der Artikel 7 und 8 der
Richtlinie 2010/53/EU.

Absatz 1 dient der Umsetzung des Artikels 7 Absatz 1
i. V. m. Artikel 3 Buchstabe f und i der Richtlinie 2010/53/
EU, der die Mitgliedstaaten verpflichtet, sicherzustellen,
dass alle bereitgestellten Organe und deren Spender vor der
Transplantation durch die Erhebung der im Anhang der
Richtlinie festgelegten Angaben zu charakterisieren sind.
Nach Artikel 6 Absatz 1 der Richtlinie 2010/53/EU stellen
die Mitgliedstaaten sicher, dass drztliche Tatigkeiten, wie
die Spenderauswahl und -bewertung unter Beratung und
Anleitung eines Arztes zu erfolgen haben. Nach Satz 1 und
2 ist die von der Koordinierungsstelle beauftragte Person
unter Beratung und Anleitung eines Arztes oder einer Arztin
verpflichtet, sicherzustellen, dass Organe fiir eine Ubertra-
gung nur zur Verfiigung gestellt werden, wenn nach drzt-
licher Beurteilung die Organ- und Spendercharakterisierung
nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Tech-
nik ergeben hat, dass das Organ fiir eine Ubertragung geeig-
net ist. Dabei geht es um die grundsétzliche Eignung des
Organs fiir die Transplantation; ob das Organ letztlich iiber-
tragen wird, liegt in der Entscheidung des transplantieren-
den Arztes. Die beauftragte Person erhebt die sachdien-
lichen Angaben iiber den Spender und die Merkmale des
Organs nach Maf3gabe einer Rechtsverordnung nach § 10a
Absatz 4 — neu — TPG. Entsprechendes gilt nach Satz 4 auch
fiir die Erhebung der sachdienlichen Angaben durch den
verantwortlichen Arzt des Transplantationszentrums im
Rahmen einer Lebendorganspende. Die im Anhang der
Richtlinie 2010/53/EU festgelegten Anforderungen werden
in einer Rechtsverordnung nach § 10a Absatz4 — neu —
TPG umgesetzt. In Satz 3 wird festgelegt, dass die néchsten
Angehorigen und weitere Personen befragt werden sollten,
soweit moglich und angemessen, um Angaben zum Spender
zu erhalten. Diese Regelung soll eine moglichst umfassende
Anamnese des verstorbenen Spenders ermdglichen. Sie
dient der Umsetzung des Artikels 3 Absatz3 Satz2 der
Richtlinie 2010/53/EU.

In Absatz 2 Satz 1 werden die Anforderungen an die La-
bore, die die fiir die Organ- und Spendercharakterisierung
erforderlichen Laboruntersuchungen durchfithren, zur Um-
setzung des Artikels 7 Absatz 4 der Richtlinie 2010/53/EU
festgelegt. Die Koordinierungsstelle nach § 11 TPG ist ver-
pflichtet, sicherzustellen, dass die erforderlichen Laborun-
tersuchungen nur in den geeigneten Labors durchgefiihrt
werden oder durchgefithrt worden sind. Die Laborunter-
suchungen konnen dabei sowohl durch die von der Koordi-
nierungsstelle beauftragte Person als auch vom Entnahme-
krankenhaus selbst veranlasst worden sein. Satz 2 dient zu-
sammen mit § 11 Absatz la Satz 2 Nummer 4 — neu — TPG

der Umsetzung des Artikels 7 Absatz 5 der Richtlinie 2010/
53/EU, der das Vorhandensein entsprechender Verfahrens-
anweisungen fiir die rechtzeitige Ubermittlung der Angaben
vorsieht.

In Absatz 3 Satz 1 werden die Anforderungen an den Trans-
port von Organen festgelegt, der unter Beachtung der Ver-
fahrensanweisungen der Koordinierungsstelle nach § 11
Absatz la Satz 2 Nummer 6 — neu — TPG zu erfolgen hat.
Durch die Regelung wird Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe a
der Richtlinie 2010/53/EU umgesetzt. In Satz 2 wird fiir die
Kennzeichnung der Transportbehélter auf die Rechtsverord-
nung nach Absatz 4 verwiesen. Die Anforderungen an die
Kennzeichnung, die in Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe b und
Absatz 2 der Richtlinie 2010/53/EU vorgegeben sind, wer-
den in dieser Rechtsverordnung umgesetzt.

Absatz 4 enthélt die Verordnungserméachtigung, um die not-
wendigen Regelungen zur Durchfithrung der Organ- und
Spendercharakterisierung und zum Transport von Organen
zu treffen. Satz 2 der Verordnungserméchtigung dient zu-
gleich als Grundlage fiir die Umsetzung des Artikels 7
Absatz 1 i. V. m. dem Anhang der Richtlinie 2010/53/EU in
der Rechtsverordnung. Darin kénnen Regelungen iiber die
Anforderungen an die Angaben, die bei jeder Organspende
erhoben werden miissen und die im Anhang Teil A der
Richtlinie 2010/53/EU aufgefiihrt sind (Nummer 1) und die
Anforderungen an die Angaben, die nach drztlicher Beurtei-
lung unter Beriicksichtigung der besonderen Umstinde des
Einzelfalls erhoben werden miissen und die im Anhang
Teil B der Richtlinie 2010/53/EU aufgefiihrt sind (Num-
mer 2), festgelegt werden. Von den Angaben, die nach An-
hang Teil A der Richtlinie 2010/53/EU bei jeder Organ-
spende erhoben werden miissen, sieht Satz3 eine Aus-
nahme in besonderen Féllen vor. Wenn eine Risiko-Nutzen-
Analyse ergibt, dass der erwartete Nutzen flir den Organ-
empfanger grofer ist als die Risiken aufgrund unvollstandi-
ger Daten, so kann ein Organ iibertragen werden. Diese
Ausnahmeregelung setzt Artikel 7 Absatz 2 der Richtlinie
2010/53/EU um. Nummer 3 enthilt die Erméchtigung, die
Anforderungen an die Ubermittlung der Angaben iiber die
Organ- und Spendercharakterisierung, die nach Artikel 10
Absatz 4 der Richtlinie 2010/53/EU von der Europiischen
Kommission in Durchfiihrungsrichtlinien noch erlassen
werden, umzusetzen. Nummer 4 enthélt die Ermédchtigung,
die Anforderungen an die Kennzeichnung der Transportbe-
hélter, die in Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe b der Richtlinie
2010/53/EU festgelegt sind, umzusetzen.

Zu Nummer 10
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Umsetzung der Richtlinie 2010/53 erfordert die Er-
weiterung der Vorschriften zur Qualitit- und Sicherheit bei
Entnahme und Ubertragung postmortal entnommener
Organe auf alle Organe. Folglich erstreckt sich auch die in
Satz 1 geregelte Gemeinschaftsaufgabe der Transplanta-
tionszentren und der Entnahmekrankenhduser auf die Ent-
nahme und Ubertragung aller Organe verstorbener Spender
und ist nicht, wie bisher, auf die Entnahme und Ubertragung
vermittlungspflichtiger Organe nach § la Nummer 2 TPG
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beschrankt. Redaktionell wird zudem die Bezeichnung ,,an-
dere Krankenhduser durch die Bezeichnung ,,Entnahme-
krankenhduser” in Folge des neu eingefiigten § 9a TPG er-
setzt.

Zu Doppelbuchstabe bb

Redaktionell wird die Bezeichnung ,,andere Krankenhdu-
ser’ durch die Bezeichnung ,,Entnahmekrankenhduser in
Folge des neu eingefiigten § 9a TPG ersetzt.

Zu Buchstabe b

Der neu eingefiigte § 11 Absatz l1a Satz 1 regelt die Aufga-
ben der Koordinierungsstelle, die bisher in § 2 Absatz 1
Satz 1 des Vertrages nach § 11 Absatz 2 TPG festgelegt wur-
den (Bekanntmachung der Vertrdge nach den §§ 11 und 12
des Transplantationsgesetzes in der seit dem 1. Januar 2004
geltenden Fassung vom 18. April 2005, BAnz G 1990,
Nummer 124a). Die Koordinierungsstelle hat die Zusam-
menarbeit zur Organentnahme bei verstorbenen Spendern
und alle erforderlichen Maflnahmen bis zur Transplantation
der Organe mit Ausnahme der Vermittlung vermittlungs-
pflichtiger Organe durch die Vermittlungsstelle nach § 12
TPG zu organisieren. Dabei hat die Koordinierungsstelle
die Aufgabe, die vorhandenen Mdglichkeiten der Organ-
spende zu realisieren und gleichzeitig die gesundheitlichen
Risiken fiir den Organempfanger so gering wie mdglich zu
halten.

Satz 2 setzt Artikel 4 der Richtlinie 2010/53/EU um, der die
Mitgliedstaaten dazu verpflichtet, ein System flir Qualitit
und Sicherheit zu schaffen. Das System flir Qualitdt und
Sicherheit deckt alle Phasen des Organspendeprozesses bis
zur Transplantation oder Verwerfung des Organs ab.
Artikel 4 Absatz2 der Richtlinie 2010/53/EU sieht als
zentrale Aufgabe die Festlegung und Durchfithrung von
Verfahrensanweisungen innerhalb dieses Systems fiir Quali-
tdt und Sicherheit vor. Der Koordinierungsstelle wird diese
Aufgabe iibertragen. Die Entnahmekrankenhduser und die
Transplantationszentren werden nach § 9a Absatz 2 Num-
mer 4 — neu — TPG und § 10 Absatz 2 Nummer 3 TPG ver-
pflichtet, diese Verfahrensanweisungen zu beachten.

Im Einzelnen erstellt die Koordinierungsstelle Verfahrens-
anweisungen:

e nach Nummer | zur Konkretisierung der Meldung mog-
licher Spender nach § 3 oder § 4, bei denen nach § 9a
Absatz 2 Nummer 1 TPG der endgiiltige, nicht beheb-
bare Ausfall der Gesamtfunktion des Grofhirns, des
Kleinhirns und des Hirnstamms festgestellt worden ist;

e nach Nummer 2 zur Uberpriifung der Spenderindentitiit
(Artikel 4 Absatz 2 Buchstabe a der Richtlinie 2010/53/
EU);

e nach Nummer 3 zur Uberpriifung der Einzelheiten der
Einwilligung des Spenders nach § 3 oder der Zustim-
mung anderer Personen nach § 4 (Artikel 4 Absatz 2
Buchstabe b der Richtlinie 2010/53/EU);

e nach Nummer 4 zur Uberpriifung des Abschlusses der
Organ- und Spendercharakterisierung nach § 10a
Absatz 1 (Artikel 4 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Richtlinie
2010/53/EU);,

e nach Nummer 5 zur Sicherstellung, dass die Angaben zur
Organ- und Spendercharakterisierung das Transplantati-
onszentrum, bei vermittlungspflichtigen Organen die
Vermittlungsstelle nach § 12 TPG, rechtzeitig erreichen
(Artikel 7 Absatz 5 der Richtlinie 2010/53/EU);

e nach Nummer 6 fiir die Entnahme, Konservierung, Ver-
packung und Kennzeichnung von Organen (Artikel 4
Absatz 2 Buchstabe d der Richtlinie 2010/53/EU);

e nach Nummer 7 fiir den Transport, um die Unversehrtheit
der Organe wihrend des Transports und eine angemes-
sene Transportdauer sicherzustellen (Artikel 4 Absatz 2
Buchstabe e der Richtlinie 2010/53/EU);

e nach Nummer 8 zur Sicherstellung der Riickverfolgung
nach § 13 Absatz 1 (Artikel 4 Absatz 2 Buchstabe f der
Richtlinie 2010/53/EU);

e nach Nummer 9 zur Sicherstellung der unverziiglichen
Meldung schwerwiegender Zwischenfille und schwer-
wiegender unerwiinschter Reaktionen und der getroffe-
nen Maflnahmen bei schwerwiegenden Zwischenfillen
und schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen auf
der Grundlage der Rechtsverordnung nach § 13 Absatz 4
—neu — TPG (Artikel 4 Absatz 2 Buchstaben g und h der
Richtlinie 2010/53/EU).

Satz 3 dient zusammen mit § 9a Absatz 2 Nummer 3 — neu —
TPG und § 10 Absatz 2 Satz 2 — neu — TPG der Umsetzung
des Artikels 12 der Richtlinie 2010/53/EU. Hierdurch wird
sichergestellt, dass die Anforderungen an das medizinische
Personal ebenso fiir das von der Koordinierungsstelle ein-
gesetzte medizinische Personal gelten. Nach Satz 4 sollen
die Einzelheiten zur Erstellung der Verfahrensanweisungen
im Vertrag nach § 11 Absatz 2 TPG festgelegt werden.

Zu Buchstabe ¢
Zu Doppelbuchstabe aa

Durch die Anderung wird verdeutlicht, dass die Aufgaben
der Koordinierungsstelle, die in § 11 Absatz 1a—neu - TPG
festgelegt sind, durch den Vertrag nach § 11 Absatz 2 TPG
ndher bestimmt werden. Redaktionell wird zudem die Be-
zeichnung ,,andere Krankenhduser* durch die Bezeichnung
,.Entnahmekrankenhduser in Folge des neu eingefiigten
§ 9a — neu — TPG ersetzt.

Zu Doppelbuchstabe bb
Zu Dreifachbuchstabe aaa

Redaktionell wird die Bezeichnung ,,andere Krankenhéu-
ser” durch die Bezeichnung ,,Entnahmekrankenhduser in
Folge des neu eingefiigten § 9a — neu — TPG ersetzt. Gleich-
zeitig wird die Bezugnahme auf die Transplantationszentren
gestrichen, da die hier geregelte Abgeltung von Leistungen
bei der Organentnahme fiir Transplantationszentren keine
Anwendung findet.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Durch die neu eingefiigte Nummer 5 soll der Vertrag nach
§ 11 Absatz 2 TPG neben der bereits in Nummer 4 geregel-
ten Organisationspauschale fiir die Entnahmetétigkeiten der
Entnahmekrankenhduser nunmehr einen angemessenen
pauschalen Zuschlag an die Entnahmekrankenhéuser fiir die
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nach § 9b — neu — TPG verpflichtende Bestellung von
Transplantationsbeauftragten regeln. Die gesetzliche Ver-
pflichtung zur Bestellung mindestens eines Transplanta-
tionsbeauftragten erfordert eine angemessene finanzielle
Unterstiitzung der Entnahmekrankenhduser. Dies soll ent-
sprechend der Organisationspauschale iiber die Koordinie-
rungsstelle erfolgen. Die Ausgestaltung dieser Finanzierung
soll im Vertrag nach § 11 Absatz 2 TPG festgelegt werden.

Zu Doppelbuchstabe cc

Bislang ist der Verband der privaten Krankenversicherung
nicht als Vertragspartner in § 11 TPG genannt. In der Praxis
lasst der Verband auf Basis einer Vereinbarung mit der DSO
die von den Vertragspartnern getroffenen Pauschalen gegen
sich gelten. Da im Zusammenhang mit der Bestellung von
Transplantationsbeauftragten eine Teilfinanzierung durch
die gesetzlichen Krankenkassen erfolgt, die im Ergebnis
auch von den privaten Krankenversicherungen mitfinanziert
werden sollen, wird dies zum Anlass genommen, die bis-
herige Praxis im Gesetz durch die Einvernehmensregelung
festzuschreiben.

Zu Buchstabe d

Der bisher geltende § 11 Absatz 3 Satz 3 TPG regelt die
Pflicht der Vertragspartner, die Einhaltung der Vertragsbe-
stimmungen zu iiberwachen. Durch die Ergdnzung wird die
bereits in § 10 des Vertrages nach § 11 Absatz 2 TPG ein-
gerichtete Uberwachungskommission und die bereits ver-
traglich vereinbarte Auskunftspflicht der Koordinierungs-
stelle gesetzlich verankert. Die Regelung bietet die Grund-
lage flir die notwendige Transparenz und ermdglicht eine
effektive Uberwachung der Koordinierungsstelle durch die
Vertragspartner und die Landesbehdrden. Um dieser Uber-
wachungsaufgabe nachkommen zu konnen, sind neben der
Koordinierungsstelle auch die Transplantationszentren und
die Entnahmekrankenhduser zur Auskunft verpflichtet. Die
Ausgestaltung der Arbeits- und Verfahrensweise der Kom-
mission soll im Vertrag nach § 11 Absatz 2 TPG niher gere-
gelt werden.

Zu Buchstabe e

Absatz 4 wird neu gefasst. In Satz 1, der die Zusammen-
arbeit bei der Organ- und Gewebespende regelt, wird redak-
tionell die Bezeichnung ,,andere Krankenhéduser* durch die
Bezeichnung ,,Entnahmekrankenhéuser” in Folge des neu
eingefligten § 9a —neu — TPG ersetzt und die Pflicht auf alle
Organe erstreckt (vgl. Begriindung zu Nummer 5). Der bis-
herige Satz 2, der die Meldepflicht der Krankenhéuser ent-
hielt, ist nunmehr bei den Pflichten der Entnahmekranken-
hduser in § 9a Absatz 2 Nummer 1 — neu — TPG geregelt.
Die bisherigen Sitze 3 bis 5 (Sétze 2 bis 4 — neu —) werden
an die bestehende Praxis angepasst. Der bisherige Wortlaut
ging davon aus, dass die Transplantationszentren in Zusam-
menarbeit mit der Koordinierungsstelle die Voraussetzun-
gen fiir eine Organ- und Gewebespende kldren und entspre-
chend die personenbezogenen Daten des Spenders erheben.
Die Kldrung der Voraussetzung fiir die Organspende und die
notwendige Erhebung der personenbezogenen Daten sowie
die in § 10a — neu — TPG geregelte Organ- und Spender-
charakterisierung ist origindre Aufgabe der Koordinierungs-
stelle. Durch die entsprechende Neufassung der Vorschrift

wird diesem Umstand Rechnung getragen. Durch die Strei-
chung des Bezugs auf die Gewebespende wird klargestellt,
dass die Koordinierungsstelle allein fiir die Organspende
zustandig ist. Satz5 konkretisiert die Aufgabenbeschrei-
bung in Absatz la Satz 1 und regelt die origindre Aufgabe
der Koordinierungsstelle, die Organentnahme zu organisie-
ren und durch die von ihr beauftragen Arzte durchfiihren zu
lassen.

Mit der Neufassung des Absatzes 5 werden die Berichts-
pflichten nach Artikel 18 der Richtlinie 2010/53/EU umge-
setzt. Diese Berichtspflichten obliegen in Anlehnung an den
bisherigen Absatz 5 weiterhin der Koordinierungsstelle. Zur
Umsetzung von Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Richt-
linie 2010/53/EU, der die Mitgliedstaaten verpflichtet, si-
cherzustellen, dass die zustindige Behorde Aufzeichnungen
iber Bereitstellungsorganisationen und Transplantations-
zentren erstellen und auf den neuesten Stand halten, soll die
Koordinierungsstelle nach Satz 1 ein Verzeichnis der Ent-
nahmekrankenhduser und der Transplantationszentren fiih-
ren. Aufbauend auf der bisherigen Pflicht der Koordinie-
rungsstelle, liber die Téatigkeiten der Transplantationszen-
tren jéhrlich zu berichten, werden die Berichtspflichten der
Koordinierungsstelle erweitert. Nach Artikel 18 Absatz 1
Buchstabe a und b der Richtlinie 2010/53/EU sind die Mit-
gliedstaaten ferner dazu verpflichtet, sicherzustellen, dass
die Tétigkeiten der Bereitstellungsorganisationen und der
Transplantationszentren von der zustdndigen Behdrde auf-
gezeichnet werden und auf der Grundlage dieser Angaben
ein Jahresbericht erstellt wird. Satz 2 stellt klar, dass die
Angaben zu den Tétigkeiten der Entnahmekrankenhéduser
und der Transplantationszentren, die der Koordinierungs-
stelle vorliegen, zu dokumentieren und in einem Jahres-
bericht zu ver6ffentlichen sind. Dabei entspricht der Um-
fang des Jahresberichts im Wesentlichen den bisherigen
Jahresberichten der Koordinierungsstelle. Die Berichts-
pflicht wird in der neuen Nummer 1 im Hinblick auf die
Zahl und Art der durchgefiihrten Organentnahmen und die
Zahl und Art der nach der Entnahme verworfenen Organe
erweitert. Der bisherige Umfang der Berichtspflicht beziig-
lich der Transplantationszentren bleibt bestehen. Die Festle-
gung von einheitlichen Vorgaben fiir den Tétigkeitsbericht
wird nicht nur wie bisher fiir die Transplantationszentren,
sondern auch fiir die Entnahmekrankenhéuser im Vertrag
nach § 11 Absatz 2 vereinbart.

Zu Nummer 11

Im geltenden § 12 TPG ist die Organvermittlung und die
Einrichtung einer Vermittlungsstelle durch die Selbstver-
waltung geregelt. Nach § 12 Absatz 2 TPG kann die Selbst-
verwaltung ausdriicklich als Vermittlungsstelle eine ge-
eignete Einrichtung, die ihren Sitz auerhalb des Geltungs-
bereichs des Transplantationsgesetzes hat und die Organe
im Rahmen eines internationalen Organaustausches unter
Anwendung der Vorschriften des Transplantationsgesetzes
fir die Organvermittlung vermittelt, beauftragen. Mit den
Artikeln 20 und 21 ermdglicht die Richtlinie 2010/53/EU
diesen Organaustausch mit Drittlindern und den Abschluss
entsprechender Vereinbarungen mit europdischen Organisa-
tionen fiir den Organaustausch. Durch die Anderungen wird
§ 12 an die Vorgaben der Artikel 20 und 21 der Richtlinie
2010/53/EU angepasst.
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Zu Buchstabe a

Nach Artikel 20 Absatz 3 der Richtlinie 2010/53/EU wird
der Organaustausch mit Drittlindern nur gestattet, wenn die
Riickverfolgbarkeit gesichert ist und die in der Richtlinie
festgelegten Qualitdts- und Sicherheitsanforderungen erfiillt
sind. Die Neufassung des Satz 3 kniipft an den Wortlaut der
bisherigen Regelung an, in der festgelegt wurde, dass Or-
gane, die aulerhalb des Geltungsbereichs des Transplanta-
tionsgesetzes entnommen worden sind, nur vermittelt wer-
den, wenn gewdhrleistet ist, dass die zum Schutz der Organ-
empfanger erforderlichen Maflnahmen nach dem Stand der
Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft durchgefiihrt
werden. Satz3 wird zum einen im Hinblick darauf er-
weitert, dass die Regelung des Organaustauschs nicht auf
die Organe beschrinkt ist, die in Drittstaaten entnommen
wurden, sondern auch auf die Organe erstreckt wird, die im
Geltungsbereich des Gesetzes entnommen und dann in
Drittstaaten tibertragen werden. Die Regelung wird zum an-
deren im Hinblick auf die Anforderungen nach Artikel 20
Absatz 3 der Richtlinie 2010/53/EU konkretisiert. Der Or-
ganaustausch ist nur zuldssig, wenn die Qualitdts- und
Sicherheitsanforderungen erfiillt werden, die den im Trans-
plantationsgesetz und auf Grund dieses Gesetzes erlassener
Rechtsverordnungen festgelegten Anforderungen gleich-
wertig sind, und wenn eine liickenlose Riickverfolgung der
Organe vom Empfanger zum Spender und zuriick sicher-
gestellt ist. Die Verfahren fiir die Ubermittlung von Anga-
ben tiber die Organ- und Spendercharakterisierung und fiir
die Ubermittlung der fiir die Sicherstellung der Riickver-
folgbarkeit der Organe notwendigen Angaben im Rahmen
des Organaustauschs kann die Europdische Kommission
nach Artikel 7 Absatz 6 und Artikel 10 Absatz4 i. V. m.
Artikel 29 der Richtlinie 2010/53/EU in Durchfiihrungs-
richtlinien festlegen. Die Umsetzung dieser Anforderungen
kann auf der Grundlage der Verordnungserméichtigung in
§ 13 Absatz 4 — neu — TPG erfolgen.

Zu Buchstabe b

Die Ergénzung stellt klar, dass die Verwendung der Kenn-
nummer durch die Vermittlungsstelle die Riickverfolg-
barkeit gewiahrleistet. Sie dient zugleich der Umsetzung des
Artikels 10 Absatz 2 der Richtlinie 2010/53/EU.

Zu Buchstabe ¢
Zu Doppelbuchstabe aa
Zu Dreifachbuchstabe aaa

Fiir Organe, die zwischen Deutschland und anderen Mit-
gliedstaaten der Europdischen Union ausgetauscht werden
sollen, sollen grundsitzlich die im Geltungsbereich dieses
Gesetzes geltenden Anforderungen eingehalten werden,
wenn sie in diesem Geltungsbereich entnommen oder iiber-
tragen werden sollen. Artikel 21 der Richtlinie 2010/53/EU
sicht vor, dass Mitgliedstaaten Vereinbarungen mit européi-
schen Organisationen flir Organaustausch schlieSen konnen,
sofern diese Organisationen sicherstellen, dass die in der
Richtlinie festgelegten Anforderungen erfiillt werden. Nach
§ 6 Absatz 1 des Vertrages nach § 12 TPG ist die Vermitt-
lungsstelle bereits jetzt verpflichtet, die nach diesem Gesetz
geltenden Vorschriften auch auf diese Organe anzuwenden.
Die néhere Ausgestaltung bleibt dem Vertrag vorbehalten.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Folgednderung zur Regelung der Kommission in Buch-
stabe d.

Zu Doppelbuchstabe bb

Bislang ist der Verband der privaten Krankenversicherung
nicht als Vertragspartner in § 12 genannt. Da die privat Ver-
sicherten sich aber auch finanziell beteiligen, wird entspre-
chend der Regelung in § 11 Absatz 4 Satz 3 — neu — TPG
festgelegt, dass auch diese Vereinbarungen im Einverneh-
men mit dem Verband der privaten Krankenversicherung
getroffen werden sollen.

Zu Buchstabe d

Der bisher geltende § 12 Absatz 5 Satz 3 TPG regelt die
Pflicht der Vertragspartner, die Einhaltung der Vertrags-
bestimmungen zu iiberwachen. Entsprechend der Ergin-
zung zu § 11 Absatz 3 Satz 3 TPG wird durch die Ergén-
zung die bereits in § 14 des Vertrages nach § 12 Absatz 4
TPG eingerichtete Uberwachungskommission und die be-
reits vertraglich vereinbarte Auskunftspflicht der Vermitt-
lungsstelle gesetzlich verankert (vgl. Begriindung zu
Nummer 10 Buchstabe d). Zugleich werden auch die Trans-
plantationszentren zur Auskunft verpflichtet, um die Einhal-
tung der Anforderungen fiir die Wartelisten und der Vermitt-
lung umfassend priifen zu konnen. Die Regelung bietet die
Grundlage fiir die notwendige Transparenz und ermdéglicht
eine effektive Uberwachung der Vermittlungsstelle durch
die Vertragspartner und die Landesbehdrden. Die Aus-
gestaltung der Arbeits- und Verfahrensweise der Kommis-
sion soll im Vertrag nach § 12 Absatz 4 TPG niher geregelt
werden.

Zu Nummer 12
Zu Buchstabe a

Die Neufassung der Uberschrift beriicksichtigt die Ande-
rungen in der Vorschrift. Die Vorschrift wird zur Umsetzung
der Richtlinie 2010/53/EU auf alle Organe erweitert und
enthdlt die Verordnungserméchtigung zur Meldung schwer-
wiegender Zwischenfille und schwerwiegender uner-
wiinschter Reaktionen.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Ergdnzung stellt klar, dass die Bildung der Kenn-
nummer durch die Koordinierungsstelle in Satz 1 die Riick-
verfolgbarkeit gewdhrleistet. Sie dient zugleich der Umset-
zung des Artikels 10 Absatz 2 der Richtlinie 2010/53/EU.

Zu Doppelbuchstabe bb

Durch die Ergénzung wird klargestellt, dass notwendiger
Bestandteil der Begleitpapiere auch die Angaben iiber die
Organ- und Spendercharakterisierung sind. Sie dient zu-
gleich der Umsetzung des Artikels 8 Absatz 1 Buchstabe ¢
der Richtlinie 2010/53/EU.

Zu Buchstabe ¢

Der neu angefligte Absatz4 enthdlt die Verordnungs-
erméchtigung zur Umsetzung der Artikel 11 und 15
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Absatz4 1. V.m. Artikel 29 der Richtlinie 2010/53/EU.
Nummer 1 dient als Grundlage zur Umsetzung des Arti-
kels 11 Absatz 4 i. V. m. Artikel 29 der Richtlinie 2010/53/
EU, der die Europdische Kommission erméchtigt, Durch-
fiihrungsrichtlinien fiir die Anforderungen an die Uber-
mittlung von Angaben, die fiir die Riickverfolgbarkeit der
Organe notwendig sind, zu erlassen. Nummer 2 dient als
Grundlage zur Umsetzung des Artikels 11 der Richtlinie
2010/53/EU, der die Anforderungen an das Meldesystem
fir schwerwiegende Zwischenfille und schwerwiegende
unerwiinschte Reaktionen festlegt. Von dieser Verordnungs-
ermichtigung wird die Meldung, Dokumentation, Unter-
suchung und Bewertung schwerwiegender Zwischenfille
und schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen erfasst.
Nummer 3 dient als Grundlage fiir die Umsetzung des Arti-
kels 15 Absatz 4 der Richtlinie 2010/53/EU, der die Mel-
dung von Vorfillen und schwerwiegenden unerwiinschten
Reaktionen beim Lebendspender festlegt.

Zu Nummer 13
Zu den Buchstaben a und b

Die Umsetzung der Richtlinie 2004/23/EG und der Richt-
linie 2010/53/EU erfordert differenzierte Begriffsbestim-
mungen fiir schwerwiegende Zwischenfille und schwerwie-
gende unerwiinschte Reaktionen fiir Gewebe und Organe.
Die Begriffsbestimmungen beider Richtlinien weichen von
einander ab und erfordern eine getrennte Regelung. Der
Schwerpunkt der Verpflichtungen im Falle von schwerwie-
genden Zwischenfillen und schwerwiegenden unerwiinsch-
ten Reaktionen bei Geweben obliegt den Gewebeeinrichtun-
gen und ist in § 63c AMG geregelt. Im § 13b TPG sind die
Verpflichtungen der Einrichtungen der medizinischen Ver-
sorgung geregelt, die Gewebe libertragen. In Umsetzung des
Artikels 6 Absatz 1 Buchstabe b der Richtlinie 2004/23/EG,
melden diese jeden schwerwiegenden Zwischenfall und
jede schwerwiegende unerwiinschte Reaktion der Gewebe-
einrichtung. Um ein einheitliches Verfahren zu gewéhrleis-
ten, soll bei Gewebe auf die Begriffsbestimmungen in § 63c
Absatz 6 und Absatz 7 AMG verwiesen werden. (vgl. auch
Begriindung zu Nummer 2 Buchstabe b). Die Streichung
des Relativsatzes in Nummer 1 dient der Vermeidung einer
Doppelung durch den Verweis auf § 63¢ Absatz 6 AMG.

Zu Nummer 14

Entsprechend dem in § 13b TPG vorgesehenen Verweis auf
die Begriffsbestimmung des § 63¢ AMG wird in § 13c klar-
gestellt, dass die arzneimittelrechtlichen Begriffsbestim-
mungen fiir schwerwiegende Zwischenfille und schwerwie-
gende unerwiinschte Reaktionen bei Geweben mafigeblich
sind.

Zu Nummer 15
Zu Buchstabe a

Folgednderung zur Neuregelung der Entnahmekranken-
hduser in § 9a — neu — TPG. Die bestchende Pflicht der
Krankenhéuser, den endgiiltigen, nicht behebbaren Ausfall
der Gesamtfunktion des GrofBhirns, des Kleinhirns und des
Hirnstamms von Patienten, die als Spender vermittlungs-
pflichtiger Organe in Betracht kommen, zu melden, die bis-
her in § 11 Absatz 4 Satz 2 TPG geregelt ist, wird nunmehr

als Verpflichtung der Entnahmekrankenhéuser in § 9a Ab-
satz 2 Nummer 1 TPG festgelegt. Diese Verpflichtung er-
streckt sich auf die mdgliche Spende von Organen. Sie ist
nicht mehr auf vermittlungspflichtige Organe beschrankt
(vgl. Begriindung zu Nummer 7).

Zu Buchstabe b

Durch die Aufnahme des neuen Absatzes 2a wird die Ver-
wendung von Daten zu Forschungszwecken ermdglicht.
Artikel 16 Satz 2 Buchstabe b der Richtlinie 2010/53/EU,
der die Verwendung von personenbezogenen Daten unter
datenschutzrechtlichen Aspekten zuldsst, ermdglicht die Er-
fassung und Auswertung von Transplantationsergebnissen.
Fiir die Weiterentwicklung der Transplantationsmedizin ist
eine Auswertung solcher Daten unerlédsslich. Zudem sieht
Artikel 17 Absatz 2 Buchstabe e die Erstellung von Leit-
linien fiir die Erfassung sachdienlicher Informationen iiber
Transplantationsergebnisse vor. Dies erfordert ebenfalls die
Moglichkeit der Auswertung entsprechender Daten.

In Satz 1 wird der Personenkreis genannt, der fiir eigene
wissenschaftliche Forschungsvorhaben im Rahmen der
Transplantationsmedizin personenbezogene Daten verwen-
den darf. Bei der Weitergabe solcher Daten an Dritte miis-
sen die geltenden datenschutzrechtlichen Anforderungen er-
flillt werden. Danach sind entweder die Daten zu anonymi-
sieren (Nummer 1) oder die Einwilligung der betroffenen
Person einzuholen (Nummer 2). Nur wenn keine dieser An-
forderungen erfiillt werden kann, diirfen die Daten unter den
in Nummer 3 aufgefiihrten Voraussetzungen weitergegeben
werden.

Satz 3 stellt sicher, dass diese Daten, soweit dies nach dem
Forschungszweck moglich ist, zu anonymisieren oder, so-
lange dies nicht moglich ist, zu pseudonymisieren sind.

Zu Nummer 16
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anderung dient der Umsetzung des Artikels 10
Absatz 3 Buchstabe b der Richtlinie 2010/53/EU, die eine
Aufbewahrungsfrist fiir Angaben von mindestens 30 Jahren
vorsieht.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Streichung von Satz 2 ist Folgednderung zur Verlange-
rung der Aufbewahrungsfrist von Aufzeichnungen und
Dokumentationen fiir Organe in Satz 1 auf 30 Jahre. Die
Sonderregelung in Satz 3 fiir die Aufbewahrung von Organ-
spendedaten, die mit relevanten Angaben zur Gewe-
bespende zusammen aufbewahrt werden, kann ebenfalls ge-
strichen werden. Die Aufbewahrungsfrist von Aufzeichnun-
gen und Dokumentationen fiir Organe entspricht der Aufbe-
wahrungsfrist fiir Gewebe.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anderung ist eine Folgeinderung zur Verlingerung der
Aufbewahrungsfrist von Aufzeichnungen und Dokumen-
tationen fiir Organe in § 15 Absatz 1 auf mindestens
30 Jahre. Die Aufbewahrungsfrist von Aufzeichnungen und
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Dokumentationen fiir Organe entspricht somit der Aufbe-
wahrungsfrist fiir Gewebe.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Pflicht zur Léschung oder Anonymisierung der Anga-
ben, die in § 15 Absatz 1 Satz 2 und 3 TPG fiir die Organe
und in § 15 Absatz 1 Satz 2 TPG fiir die Gewebe geregelt
ist, wird nunmehr in einem eigensténdigen Absatz 3 fiir Or-
gane und Gewebe gemeinsam geregelt.

Zu Nummer 17
Zu Buchstabe a

Die Anderung ist Folgeinderung zur Neuregelung der Ent-
nahmekrankenhéuser in § 9a — neu — TPG. Die bestehende
Pflicht der Krankenhduser, den endgiiltigen, nicht beheb-
baren Ausfall der Gesamtfunktion des GroBhirns, des Klein-
hirns und des Hirnstamms von Patienten, die als Spender
vermittlungspflichtiger Organe in Betracht kommen, zu
melden, die bisher in § 11 Absatz 4 Satz 2 TPG geregelt ist,
wird nunmehr als Verpflichtung der Entnahmekranken-
hduser in § 9a Absatz2 Nummer 1 TPG festgelegt. Diese
Verpflichtung erstreckt sich nunmehr auf die mogliche
Spende von Organen. Sie ist nicht mehr auf vermittlungs-
pflichtige Organe beschrinkt (vgl. Begriindung zu
Nummer 7).

Zu Buchstabe b

Die Erginzung dient der Klarstellung, dass die Anforderun-
gen an die Organ- und Spendercharakterisierung aufgrund
des neu eingefiigten § 10a TPG bei der Erstellung der Richt-
linien nach Nummer 4 von der Bundesirztekammer zu be-
rlicksichtigen sind. Durch den neu angefiigten Buchstaben ¢
wird die Bundesdrztekammer beauftragt, Richtlinien auch
im Rahmen der Nachsorge bei der Organlebendspende fest-
zulegen. Diese Richtlinien ergidnzen die Meldepflicht auf-
grund der Rechtsverordnung nach § 13 Absatz 4 Nummer 4
—neu — TPG und dienen zugleich der Umsetzung des Arti-
kels 15 Absatz 4 der Richtlinie 2010/53/EU.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung infolge der
neu angefiigten Nummern 7 und 8.

Zu Buchstabe d

Die neue Nummer 7 dient in Ergdnzung der Aufzeichnungs-
pflicht der Transplantationszentren nach § 10 Absatz 2
Nummer 6 — neu — TPG der Umsetzung des Artikels 15
Absatz 3 der Richtlinie 2010/53/EU bei der Lebendorgan-
spende. Die Bundesdrztekammer soll die in Artikel 15
Absatz 3 der Richtlinie 2010/53/EU festgelegte Aufzeich-
nungspflicht der Transplantationszentren in Richtlinien né-
her konkretisieren.

Zu Nummer 18
Zu Buchstabe a

Durch die Neufassung der Nummer 4 wird ein Verstol3 ge-
gen § 9 Absatz1 — neu — TPG buligeldbewiéhrt. In § 9a
Absatz 1 — neu — wird festgelegt, dass die postmortale Ent-
nahme von Organen nur in Entnahmekrankenhdusern nach

§ 9a — neu — TPG zuléssig ist. Ebenso wie der bereits buf3-
geldbewdhrte Versto3 gegen § 9 Absatz 1 — alt — TPG (§ 9
Absatz 2 Satz 1 —neu — TPQ), der festlegt, dass die Ubertra-
gung von Organen nur in zugelassenen Transplantationszen-
tren vorgenommen werden darf, ist die Bulgeldbewdhrung
eines Verstofles gegen § 9 Absatz 1 — neu — TPG sachlich
geboten. Die postmortale Entnahme von Organen ist mit
hohen Anforderungen an die Qualitdt und Sicherheit ver-
bunden, deren Einhaltung nur dadurch sichergestellt werden
kann, dass die Entnahme in einem nach § 9a TPG zugelas-
senen Entnahmekrankenhaus erfolgt. Die BuBgeldbewih-
rung des bisherigen § 9 Absatz 1 — alt — TPG wird durch die
Neufassung konkretisiert und an die rechtsférmlichen Erfor-
dernisse angepasst. Ordnungswidrig handelt, wer Organe
nicht in einem Transplantationszentrum nach § 9 Absatz 2
Satz 1 TPG oder ohne Vermittlung durch die Vermittlungs-
stelle nach § 9 Absatz 2 Satz 3 TPG iibertrdgt. Der Verstof3
gegen § 11 Absatz 4 Satz 5 TPG ist nunmehr in der neu ein-
gefligten Nummer 5 geregelt.

Zu Buchstabe b

Durch die neu eingefiigte Nummer 5 wird bullgeldbewehrt,
wenn ein Organ iibertragen wird, ohne dass die Entnahme
des Organs durch die Koordinierungsstelle nach § 11
Absatz 4 Satz 5 TPG organisiert worden ist.

Durch die neueingefiigte Nummer 6 wird ein Verstofl gegen
§ 10 Absatz 2 Nummer 4 — neu — TPG bulBlgeldbewdhrt.
§ 10 Absatz 2 Nummer 4 — neu — TPG regelt die Verantwor-
tung des verantwortlichen Arztes oder Arztin im Transplan-
tationszentrum unmittelbar vor der Ubertragung, den
Abschluss der Organ- und Spendercharakterisierung, die
ordnungsgemifBen Konservierung und die Einhaltungen der
Bedingungen des Transport festzustellen. Die Bufgeld-
bewihrung eines VerstoBes gegen diese Pflicht ist im Hin-
blick auf die Letztverantwortung des transplantierenden
Arztes oder Arztin sachlich geboten.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderungep infolge
der neu eingefiigten Nummern 5 und 6 und der Anderung
der Nummerierungen in § 10 Absatz 2.

Zu Buchstabe d

Durch die neueingefiigte Nummer 8 wird ein Verstol3 gegen
§ 10a Absatz 1 Satz 1 — neu — TPG buligeldbewéhrt. § 10a
Absatz 1 Satz 1 — neu — TPG regelt die Voraussetzungen,
unter denen der von der Koordinierungsstelle beauftragten
Person ein Organ flir eine Organiibertragung freigeben
kann. Im Rahmen des Organspendeprozesses obliegt es
nach § 10a Absatz 1 — neu — TPG der Verantwortung des
von der Koordinierungsstelle beauftragten Person, die erfor-
derlichen Angaben fiir die Organ- und Spendercharakteri-
sierung zu erheben und festzustellen, ob das Organ fiir eine
Ubertragung aufgrund dieser Angaben nach dem Stand der
medizinischen Wissenschaft und Technik grundsitzlich ge-
eignet ist. Bei vermittlungspflichtigen Organen nach § la
Nummer 2 TPG ist mit der Entscheidung tiber die Freigabe
auch die Entscheidung verkniipft, das Organ in die Vermitt-
lung nach § 12 TPG zu geben. Die Bufigeldbewdhrung
eines VerstoBes gegen die Pflicht des von der Koordinie-



Deutscher Bundestag — 17. Wahlperiode -27— Drucksache 17/7376

rungsstelle beauftragen Person ist im Hinblick auf die Trag-
weite der Verantwortung sachlich geboten.

Zu Buchstabe e

Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungen.

Zu Buchstabe f

Durch die Regelung wird sichergestellt, dass auch der Ver-
stofe gegen Anforderungen in den Rechtsverordnungen
nach § 10a Absatz 4 TPG und § 13 Absatz 4 TPG bul3geld-
bewihrt werden konnen.

Zu Artikel 2 (Anderung des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch)

Es handelt sich um eine Folgeidnderung zur Anderung des
§ 9 TPG. Der bisherige § 9 Absatz 1 TPG ist nunmehr § 9
Absatz 2 TPG.

Zu Artikel 3 (Inkrafttreten)
Der Artikel regelt das Inkrafttreten.
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Anlage 2

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf des Ge-
setzes auf Biirokratiekosten gepriift, die durch Informa-
tionspflichten begriindet werden.

Mit dem Regelungsvorhaben wird fiir die Wirtschaft eine
Informationspflicht geéndert. Drei Informationspflichten,
die bislang in untergesetzlichen Richtlinien enthalten waren,
werden erstmals bundesgesetzlich geregelt. Laut Ressort
entstehen durch diese Pflichten der Wirtschaft, insbesondere
den Krankenhdusern, Biirokratiekosten in geschétzter Hohe
von rund 160 000 Euro. Das Ressort hat diese Kostenschét-
zung nachvollziehbar dargestellt.

Einzelne Pflichten des Gesetzes sollen in einer Richtlinie
der Bundesirztekammer und in Verfahrensanweisungen der
Koordinierungsstelle konkretisiert werden. Der Nationale
Normenkontrollrat bittet das Ressort, bei beiden Einrichtun-
gen darauf hinzuwirken, dass die fiir die Anwendung der

Richtlinie und der Verfahrensanweisungen entstehenden
Biirokratiekosten abgeschitzt werden.

Dartiiber hinaus entsteht den Krankenhdusern Aufwand durch
die Verpflichtung zur Bestellung von Transplantationsbeauf-
tragten. Der Nationale Normenkontrollrat begriilt, dass im
Rahmen der Ressortabstimmung und Verbdndeanhdrung das
Ministerium eine Erméchtigung der Linder aufgenommen
hat, dass Ausnahmen von der Verpflichtung zur Bestellung
eines Transplantationsbeauftragten vorgesehen werden kon-
nen. Dies kann beispielsweise dann der Fall sein, wenn auf-
grund der Besonderheiten des Krankenhauses davon ausge-
gangen werden kann, dass in dem betreffenden Krankenhaus
keine Personen aufgenommen werden, die fiir eine Organ-
spende in Betracht kommen.

Der Nationale Normenkontrollrat hat keine Bedenken gegen
das Regelungsvorhaben.
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Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrat hat in seiner 886. Sitzung am 23. September
2011 beschlossen, zu dem Gesetzentwurf gemil3 Artikel 76
Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

1. Zur Erklirungslosung

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfah-
ren die derzeit geltende erweiterte Zustimmungslosung
in eine Erkldrungslosung umzuwandeln, die die Biirge-
rinnen und Biirger in einem geregelten Verfahren iiber
die Organspende informiert und zu einer personlichen
Erklarung auffordert, ob sie einer Organspende zustim-
men, nicht zustimmen oder sich nicht erkldren mochten.

Begriindung

Die Transplantationsmedizin wird in Deutschland auch
13 Jahre nach Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes
(TPG) noch immer durch einen gravierenden Mangel an
Spenderorganen geprigt. Deutschlandweit warten der-
zeit mehr als 12 500 Patientinnen und Patienten auf ein
Spenderorgan. Im internationalen Vergleich ist Deutsch-
land im Bereich der postmortalen Organspende deutlich
abgeschlagen. Der Bericht der Bundesregierung zur
Situation der Transplantationsmedizin in Deutschland
vom 30. Juni 2009 (Bundestagsdrucksache 16/13740)
hat gezeigt, dass es zur Verbesserung der Situation und
damit zur Steigerung der Zahl der Patientinnen und Pa-
tienten, die durch eine Organspende gerettet werden
konnen, notwendig ist, konzertierte Maflnahmen zu er-
greifen. Eine zentrale Rolle kommt dabei der Einfiihrung
der Erklarungslosung zu.

In Deutschland versterben infolge des Organmangels je-
des Jahr rund 1 000 Patientinnen und Patienten, die auf
der Warteliste stehen, d. h. ca. jeder Dritte. Laut einer
Umfrage der Bundeszentrale fiir Gesundheitliche Auf-
klarung (BzGA) aus dem Jahr 2010 sind {iber 74 Prozent
der Bundesbiirgerinnen und Bundesbiirger bereit, ein
Organ zu spenden. Jedoch fiillen nur 25 Prozent von
ihnen einen Organspendeausweis aus und bekennen sich
damit zu ihrer Entscheidung. Hierin liegt die Problema-
tik der bestehenden, erweiterten Zustimmungslosung,
die fiir die Organentnahme die Einwilligung der Organ-
spenderin oder des Organspenders bzw. sofern nicht vor-
handen, die Einwilligung der nichsten Angehdrigen der
Spenderin oder des Spenders vorsieht. In der iiberwie-
genden Mehrzahl der Fille miissen bei nicht vorhande-
ner Einwilligung der Organspenderin oder des Organ-
spenders die Angehorigen des verstorbenen Verwandten
eine Entscheidung zur Organspende treffen; und zwar
regelmiBig im Zeitpunkt der Ubermittlung der Todes-
nachricht. In dieser Situation ist es fiir die Angehorigen
hdufig unmdoglich, eine Entscheidung im Sinne der oder
des Verstorbenen abzuwigen, zumal wenn ihnen, wie in
vielen Féllen, der Wille der verstorbenen Person nicht
bekannt ist. In dieser Situation lehnen viele Angehdrige
daher eine Organentnahme ab. Trotz kontinuierlicher

Anlage 3

Aufklarung und Sensibilisierung der Biirgerinnen und
Biirger konnte bisher keine spiirbare Steigerung der Or-
ganspendezahlen erreicht werden.

Ziel einer neuen Regelung ist es, dass eine Organspende
in moglichst vielen Fillen auf eine ausdriickliche Erkla-
rung gestlitzt werden kann. Wie auch bei der derzeitigen
Regelung soll es moglich sein, die Zustimmung zu Leb-
zeiten oder den Widerspruch durch die Angehoérigen auf
bestimmte Organe zu beschrianken.

In der aktuellen fachlichen und politischen Debatte wer-
den derzeit verschiedene Losungsansitze zur Erhéhung
der Organspendebereitschaft diskutiert. Die Vorschldge
reichen von der Beibehaltung der erweiterten Zustim-
mungslosung iiber die Einfiihrung einer erweiterten
Widerspruchslésung bis zur Normierung der mit dieser
Anderung verfolgten Erklirungslosung bzw. Entschei-
dungslésung.

Da cinerseits die jetzige Regelung der erweiterten
Zustimmungslosung leider nicht dazu gefiihrt hat, die
Organspenderzahlen deutlich zu erhéhen und anderer-
seits die erweiterte Widerspruchlésung auf Kritik stoft,
insbesondere wegen des Eingriffs in das Selbstbestim-
mungsrecht sowie der fehlenden Méglichkeit, vor einer
derartigen Entscheidung ausdriicklich befragt zu werden
und des Spielraums, die personliche Entscheidung jeder-
zeit revidieren zu konnen, erscheint die Erkldrungs-
16sung als geeigneter Mittelweg.

Die Erklarungslosung bietet gute Voraussetzungen fiir
eine hohe gesellschaftliche Akzeptanz, indem sie einer-
seits alle Biirgerinnen und Biirger in die Pflicht nimmt,
sich zur Organspende zu verhalten, andererseits aber
dem Selbstbestimmungsrecht der Menschen hinreichend
Rechnung tragt.

. Zu Artikel 1 Nummer 2d — neu —

(§ 4 Absatz 1, 3 und 4 TPG)

In Artikel 1 ist nach Nummer 2¢ folgende Nummer 2d
einzufiigen:

,2d. § 4 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

(1) Liegen den Arztinnen und Arzten, die
eine Organ- oder Gewebespende vornehmen
oder unter deren Verantwortung die Gewebeent-
nahme nach § 3 Absatz 1 Satz 2 vorgenommen
werden soll, weder eine schriftliche Einwilli-
gung noch ein schriftlicher Widerspruch der
moglichen Organ- oder Gewebespenderinnen
und -spender vor, ist zundchst die Vertrauens-
person zu befragen, ob eine Erkldrung zur Or-
gan- oder Gewebespende bekannt ist. Wurde
keine Vertrauensperson benannt, sind die nichs-
ten Angehdrigen zu befragen. Ist weder der Ver-
trauensperson noch den nédchsten Angehdrigen
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eine solche Erkldrung bekannt, so ist die Ent-
nahme unter den Voraussetzungen des § 3
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3, Satz2 und
Absatz2 Nummer 2 nur zuldssig, wenn eine
Arztin oder ein Arzt die Zustimmung der Ver-
trauensperson oder der ndchsten Angehdrigen
nach ausfiihrlicher Unterrichtung iiber die beab-
sichtigte Organ- oder Gewebespende eingeholt
hat. Kommt eine Entnahme mehrerer Organe
oder Gewebe in Betracht, soll die Einholung der
Zustimmung zusammen erfolgen. Die Vertrau-
ensperson oder die nachsten Angehdrigen haben
bei ihrer Entscheidung den mutmaBlichen Wil-
len der moglichen Organ- oder Gewebespende-
rinnen und -spender zu beachten. Aufkldrende
Arztinnen und Arzte haben hierauf ausdriicklich
hinzuweisen. Eine schriftliche Vereinbarung un-
ter den Beteiligten tiber einen mdglichen Wider-
ruf der Erkldrung innerhalb einer bestimmten,
vereinbarten Frist, die die kurze zur Verfiigung
stehende Zeit einer moglichen Organ- oder Ge-
webeentnahme beriicksichtigt, ist zuldssig.

b) Absatz 3 wird aufgehoben.
c) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

,»(4) Der Arzt hat Ablauf, Inhalt und Ergebnis
der Beteiligung der Vertrauensperson und
nichsten Angehorigen sowie der Person nach
Absatz 2 Satz 5 aufzuzeichnen. Die Vertrauens-
person und die ndchsten Angehorigen sowie die
Personen nach Absatz 2 Satz 5 haben das Recht
auf Einsichtnahme.”*

Begriindung
Zu Buchstabe a

Die in §4 Absatz1 vorgenommene Ergénzung stellt
klar, dass bereits zu Lebzeiten Vertrauenspersonen
namentlich benannt werden konnen, die nach dem Tod
der Betroffenen anstelle von Angehérigen einer Organ-
oder Gewebeentnahme zustimmen oder ihr widerspre-
chen kdonnen. Dies trigt dem Umstand Rechnung, dass
oftmals keine Angehorigen vorhanden sind. Zugleich ist
die Moglichkeit, Personen auch auBerhalb des Kreises
der Angehdrigen benennen zu konnen, Ausdruck des
Selbstbestimmungsrechts der Erklarenden.

Zu Buchstabe b

§ 4 Absatz 3 entfillt wegen der Aufnahme der Vertrau-
ensperson in § 4 Absatz 1.

. Zu Artikel 1 Nummer 7

(§ 9a Absatz 2 Nummer 5 — neu — TPG)

In Artikel 1 Nummer 7 ist dem § 9a Absatz 2 folgende
Nummer 5 anzufiigen:

,,5. nach Mafigabe der Vorschriften des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch Mafinahmen zur Qualitdtssiche-
rung, die auch einen Vergleich mit anderen Entnah-
mekrankenhdusern ermdglichen, im Rahmen ihrer
Tatigkeit nach diesem Gesetz durchzufiihren; dies
gilt insbesondere fiir die Erkennung von moglichen
Organspendern.*

Begriindung

Mit dem Gesundheitsmodernisierungsgesetz (GMG) aus
dem Jahr 2003 wurde die Beschluss- und Regelungs-
kompetenz iliber das Verfahren der externen stationdren
Qualitdtssicherung dem Gemeinsamen Bundesausschuss
(G-BA) iibertragen. Im Zuge der Gesundheitsreform
2008 (GKV-WSQG) ist die unabhéngige Institution nach
§ 137a SGB V (Aqua-Institut) zu beauftragen, sich an
der Durchfiihrung zu beteiligen.

In § 1 Nummer 3 der G-BA-Richtlinie iiber MaBnahmen
der Qualitdtssicherung in Krankenhdusern — QSKH-RL
ist die Qualitdtssicherung in der Transplantationsmedi-
zin (§ 10 Absatz 2 Nummer 6 TPG) i. V. m. der Richt-
linie der Bundesirztekammer zur Organtransplantation
gemil § 16 TPG ,,Anforderungen an die im Zusammen-
hang mit einer Organentnahme und -iibertragung erfor-
derlichen Maflnahmen zur Qualititssicherung®) umge-
setzt worden.

Der im Regierungsentwurf neue § 9a TPG (Entnahme-
krankenhduser) gibt nun Anlass, analog zur Qualitétssi-
cherung in der Transplantationsmedizin, eine Qualitits-
sicherung fiir die Erkennung von Organspendern (Or-
ganspende) zu etablieren. Dabei ist das Hauptziel, die
Leistung der Krankenhduser in Deutschland im Bereich
Organspende transparenter und vergleichbar zu machen.
Mit den dabei erhobenen Indikatoren sollen neben den
tatsdchlichen Organspendern retrospektiv mogliche und
potentielle Organspender erkannt werden, um das Spen-
derpotential eines Krankenhauses zu erfassen. Die ex-
terne stationdre Qualitdtssicherung im Bereich Organ-
spende soll zukiinftig die Erhebung von Verstorbenen
mit primérer oder sekundérer Hirnschidigung auf Inten-
sivstationen durch die Deutsche Stiftung Organtrans-
plantation (DSO) ersetzen, die im Routinebetrieb der
Krankenhéuser hdufig als nicht systemkonforme, zusétz-
liche Leistung angesehen wird. Die daraus resultierende
Datenbasis zu moglichen Organspendern ist daher oft
liickenhaft und gibt nur selten Aufschluss iiber das tat-
sichliche Spenderpotential. Die Qualitdtsindikatoren fiir
die Erkennung von Organspendern sollen die Inhalte des
derzeit existierenden Erhebungsbogens der DSO umfas-
sen. Die im Bereich Organspende auf diese Art erhobe-
nen Indikatoren sollen im Qualitédtsbericht der Kranken-
héuser verdffentlicht werden.

. Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 9b TPG)

In Artikel 1 Nummer 7 ist § 9b wie folgt zu fassen:

»§ 9b
Transplantationsbeauftragte

(1) Die Entnahmekrankenhéuser bestellen mindestens
einen Transplantationsbeauftragten. In Ausnahmefllen,
insbesondere wenn in einem Entnahmekrankenhaus trotz
vorhandener Intensivbetten dauerhaft nicht mit dem
Auftreten potentieller Organspender zu rechnen ist, kann
die nach Landesrecht zustdndige Behorde von der Ver-
pflichtung nach Satz 1 befreien.

(2) Zum Transplantationsbeauftragten darf nur bestellt
werden, wer die zur Erfiillung seiner Aufgaben erforder-
lichen Kenntnisse und Erfahrungen besitzt. Der Trans-
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plantationsbeauftragte soll in der Regel ein im Bereich
der Intensivmedizin erfahrener Facharzt sein.

(3) Aufgabe des Transplantationsbeauftragten ist es
insbesondere sicherzustellen, dass

1. die Entnahmekrankenhéuser ihrer Verpflichtung nach
§ 9a Absatz 2 Nummer 1 nachkommen,

2. die Angehorigen von Spendern nach § 3 oder § 4 in
angemessener Weise begleitet werden,

3. die Zustindigkeiten und Handlungsabldufe in den
Entnahmekrankenhdusern zur Erfiillung der Ver-
pflichtungen aus diesem Gesetz festgelegt werden so-
wie

4. das édrztliche und pflegerische Personal im Entnah-
mekrankenhaus mit der Bedeutung und den Belangen
der Organspende vertraut gemacht wird.

(4) Der Transplantationsbeauftragte wird von ander-
weitigen beruflichen Tatigkeiten soweit freigestellt, wie
es nach Art und Grofle des Entnahmekrankenhauses zur
ordnungsgemaiflen Durchfithrung seiner Aufgaben erfor-
derlich ist. In Transplantationszentren nach § 10 ist ins-
gesamt ein Transplantationsbeauftragter fiir die Erledi-
gung seiner Aufgaben vollstindig freizustellen. In den
ibrigen Entnahmekrankenhdusern richtet sich der Um-
fang der Freistellung grundsitzlich nach der Anzahl der
zu betreuenden Intensivbetten. Dabei hat pro zehn Inten-
sivbetten mindestens eine Freistellung in Hohe eines
Stellenanteiles von 0,1 zu erfolgen.

(5) Der Transplantationsbeauftragte ist in Erfiillung
seiner Aufgaben unmittelbar der Leitung des Entnahme-
krankenhauses unterstellt. Er ist bei der Wahrnehmung
seiner Aufgaben unabhéngig und unterliegt keinen Wei-
sungen. Die Leitung des Entnahmekrankenhauses hat fiir
die kontinuierliche Aufgabenerfiillung organisatorisch
Sorge zu tragen und den Transplantationsbeauftragten
bei seiner Aufgabenerfiillung zu unterstiitzen.

(6) Weitergehende Regelungen durch Landesrecht
bleiben unberiihrt.*

Begriindung

§ 9b TPG enthélt die Verpflichtung der Entnahmekran-
kenhéuser, einen Transplantationsbeauftragten zu bestel-
len. Zugleich wird aus Griinden der VerhaltnismaBigkeit
vorgesehen, dass in Ausnahmefallen von der Pflicht, ei-
nen Transplantationsbeauftragten zu bestellen, befreit
werden kann. Dies ist vor allem dann der Fall, wenn in
dem Entnahmekrankenhaus aufgrund der Besonderhei-
ten der Patientenstruktur mit dem Auftreten eines poten-
tiellen Organspenders nicht zu rechnen ist. Die Befrei-
ung erfolgt durch die zustdndige Landesbehorde.

Der nicht abschlieBende Aufgabenkatalog verdeutlicht,
dass der Transplantationsbeauftragte als ,Kiimmerer*
fiir alle Belange der Organspende vor Ort innerhalb des
Entnahmekrankenhauses zustindig ist. Dabei gehort es
insbesondere zu den Aufgaben des Transplantations-
beauftragten, die Erfiillung der Meldepflicht der Kran-
kenhduser sicherzustellen sowie bei der Betreuung der
Angehdrigen der Spender mitzuwirken. Um eine erfolg-
reiche Aufgabenerledigung zu gewdhrleisten, sollte der
Beauftragte im Regelfall {iber eine Facharztausbildung

sowie liber ausreichend Berufserfahrung im Bereich der
Intensivmedizin verfligen.

Da allein die formale Bestellung eines Beauftragten
ohne die gleichzeitige Einrdumung entsprechender
Handlungsspielrdume nicht zielfithrend ist, bedarf es
bundeseinheitlich einer zumindest partiellen Freistellung
des Transplantationsbeauftragten fiir seine Tatigkeit. Da
die Transplantationszentren besondere Aufgaben inner-
halb des Transplantationsprozesses erfiillen, ist bei die-
sen eine vollumféangliche Freistellung des Transplanta-
tionsbeauftragten erforderlich. In den iibrigen Entnah-
mekrankenhdusern wird fiir die Freistellung grundsétz-
lich auf die Anzahl der vorhandenen Intensivbetten
abgestellt, da der Arbeitsumfang des Transplantationsbe-
auftragten mafBgeblich von dieser Kennzahl abhingt.

Da der Transplantationsbeauftragte abteilungsiibergrei-
fend tatig werden muss, bedarf es einer Anbindung un-
mittelbar an die Klinikleitung. Diese muss ihn bei seiner
Aufgabenwahrnehmung unterstiitzen. Die Klinikleitung
hat dabei dafiir Sorge zu tragen, dass dem Transplanta-
tionsbeauftragten die zur Wahrnehmung seiner Aufga-
ben erforderlichen Informationen zur Verfiigung gestellt
werden und er zu allen, fiir die Organspende relevanten
Bereichen der Klinik Zugang hat. Im Hinblick auf die
hohe Bedeutung der Aufgaben des Transplantationsbe-
auftragten und ihrer sachgerechten Erfiillung wird zu-
dem festgelegt, dass die Transplantationsbeauftragten
bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben unabhingig sind
und in diesem Rahmen keinen Weisungen unterliegen.

Absatz 6 ermdglicht es den Landern, im Hinblick auf die
jeweiligen Krankenhausstrukturen weitergehende Rege-
lungen zu erlassen.

. Zu Artikel 1 Nummer 10

Buchstabe a Doppelbuchstabe cc — neu — und Doppel-
buchstabe dd — neu — (§ 11 Absatz 1 Satz 3a — neu —
und 3b — neu, Satz 4 TPG),

Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb Dreifachbuchsta-
be bbb (§ 11 Absatz 2 Satz 2 Nummer 5 und 6 — neu —
TPG) und

Buchstabe d (§ 11 Absatz 3 Satz 4 TPG)

Artikel 1 Nummer 10 ist wie folgt zu dndern:

a) In Buchstabe a sind nach dem Doppelbuchstaben bb
folgende Doppelbuchstaben cc und dd einzufiigen:

,cc) Nach Satz 3 werden folgende Sitze eingefiigt:

,Die Koordinierungsstelle hat von den Trans-
plantationszentren organisatorisch unabhingige
regionale Untergliederungen zu bilden. Die re-
gionalen Untergliederungen nehmen die Auf-
gaben nach Satz1 in ihrem Zustindigkeits-
bereich grundsitzlich eigenverantwortlich wahr;
die Koordinierungsstelle hat ihnen hierfiir ein
entsprechendes Budget zuzuteilen.*

dd) In Satz4 werden nach dem Wort ,,Koordinie-
rungsstelle® die Worter ,,und ihren regionalen
Untergliederungen* eingefiigt.*

b) In Buchstabe ¢ Dooppelbuchstabe bb ist der Drei-
fachbuchstabe bbb wie folgt zu fassen:
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,bbb) Folgende Nummern 5 und 6 werden angefiigt:

,»J. einen angemessenen pauschalen Zuschlag
an die Entnahmekrankenhéuser fiir die Be-
stellung von Transplantationsbeauftragten,

< entspricht dem Gesetzentwurf >

6. die Organisationsstruktur der Koordinie-
rungsstelle unter besonderer Beriicksichti-
gung des 11 Absatz 1 Sitze 4 und 5 TPG.“¢

¢) In Buchstabe d sind in § 11 Absatz 3 Satz 4 die Wor-
ter ,,zwei Vertretern der Lander” durch die Worter
jeweils zwei Vertretern des Bundesministeriums fiir
Gesundheit und der Lander zu ersetzen.

Begriindung
Zu Buchstabe a

Das in § 11 Absatz 1 Satz 1 normierte Gebot der regio-
nalen Zusammenarbeit sollte konkretisiert werden. Die
bisher im Vertrag nach § 11 TPG enthaltene Verpflich-
tung der Koordinierungsstelle zur Bildung regionaler
Untergliederungen wird wegen ihrer grundsitzlichen
Bedeutung unmittelbar in das Gesetz aufgenommen. Zu-
gleich werden die regionalen Untergliederungen ge-
stirkt, indem ihnen die eigenverantwortliche Wahrneh-
mung der operativen Aufgabenerledigung in ihrem je-
weiligen regionalen Zustdndigkeitsbereich grundsitzlich
iibertragen wird. Da die Strukturen im Krankenhaus-
sektor regional stark differieren, bedarf es einer stiarke-
ren Verlagerung von Kompetenzen auf die regionalen
Untergliederungen, damit im operativen Bereich die not-
wendige Flexibilitdt erreicht wird, um die Organisation
des Organspendeprozesses unter Beriicksichtigung der
jeweils spezifischen regionalen Gegebenheiten bestmog-
lich sicherzustellen.

Die Neuregelung sieht deshalb vor, dass den regionalen
Untergliederungen zur grundsitzlich eigenverantwortli-
chen Aufgabenerledigung ein Regionalbudget, das mit
entsprechender Budget- und Personalverantwortung ver-
bunden ist, von der Koordinierungsstelle zugewiesen
wird. Die ndheren Einzelheiten der Organisationsstruk-
tur, insbesondere die sachgerechte Austarierung der
Kompetenzen zwischen regionaler Untergliederungen
und iiberregionaler Koordinierungsstelle, sollen im Ver-
trag nach § 11 geregelt werden. Leitlinie hierbei ist ent-
sprechend dem in Satz 3b enthaltenen Grundsatz der
eigenverantwortlichen Aufgabenwahrnehmung durch
die regionalen Untergliederungen, dass Zustiandigkeiten
der iiberregionalen Koordinierungsstelle nur dann be-
griindet werden, wenn dadurch Dienstleistungen erst er-
moglicht, verbessert oder verbilligt werden kdnnen, die
von den regionalen Einheiten nicht in gleicher Weise
oder nur zu hoheren Kosten erbracht werden kdnnen.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgedinderung der Anderung in
Buchstabe a.

Zu Buchstabe ¢

Da es sich bei der Koordinierungsstelle um eine bundes-
weit agierende Einrichtung handelt, ist auch eine Beteili-
gung von Vertretern des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit erforderlich.

6. Zu Artikel 1 Nummer 11 Buchstabe d

(§ 12 Absatz 5 Satz 1 TPG)

In Artikel | Nummer 11 Buchstabe d sind in § 12
Absatz 5 Satz 1 die Worter ,,zwei Vertretern der Lander™
durch die Worter ,,jeweils zwei Vertretern des Bundes-
ministeriums fiir Gesundheit und der Lander® zu erset-
zen.

Begriindung

Da die Vermittlungsstelle fiir das ganze Bundesgebiet
zustdndig ist und nach § 12 Absatz 2 auch eine geeignete
Einrichtung aufBerhalb des Bundesgebiets beauftragt
werden kann, was mit der Beauftragung von Eurotrans-
plant, einer privaten gemeinniitzigen Stiftung niederlén-
dischen Rechts mit Sitz in Leiden, durch Vertrag vom
20. April 2000 auch geschehen ist, ist zudem eine Betei-
ligung von Vertreterinnen oder Vertretern des Bundesmi-
nisteriums fiir Gesundheit erforderlich.

. Zu Artikel 1 Nummer 17

(§ 16 Absatz1 Satz1 Nummer 1 bis 2, Nummer 3,
Nummer 4 Buchstabe ¢ — neu —, Nummer 5, Nummer 6,
Nummer 7 — neu —, Absatz 2, Absatz 3 — neu — bis Ab-
satz 5 —neu — TPG)

In Artikel 1 ist Nummer 17 ist wie folgt zu fassen:
,17. § 16 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,stellt den
Stand der Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft in Richtlinien fest fiir“ durch
die Worter ,erldsst unter Feststellung des
Standes der Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft die Richtlinien® ersetzt.

bb) In den Nummern 1, 1a und 2 werden jeweils
die Worter ,,die Regeln® gestrichen.

cc) In Nummer 3 wird dem Wort ,,die das Wort
,Hfir” vorangestellt und die Angabe ,.§ 11
Abs. 4 Satz2“ durch die Angabe ,.§9a
Absatz 2 Nummer 1 ersetzt.

< die zweite Anderung entspricht dem Ge-
setzentwurf >

dd) Nummer 4 wird wie folgt gedndert:

aaa) Dem Wort ,die” wird eingangs das
Wort ,.fiir* vorangestellt und nach dem
Wort ,,Dokumentation werden die
Worter ,,erginzend zu der Organ- und
Spendencharakterisierung nach § 10a“
eingefiigt.

< die zweite Anderung entspricht dem
Gesetzentwurf >

bbb) Nach Buchstabe b wird folgender
Buchstabe ¢ eingefiigt:

,,¢) die Erkennung und Behandlung von
Vorfillen bei einer Lebendorgan-
spende, die mit der Qualitdt und
Sicherheit des gespendeten Organs
zusammenhédngen kénnen oder von
schwerwiegenden unerwiinschten
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Reaktionen beim lebenden Spender,
die im Rahmen seiner Nachbetreu-
ung festgestellt werden,"

< entspricht dem Gesetzentwurf >*.

ee) In Nummer 5 werden die Worter ,,die Re-
geln™ gestrichen und das Wort ,,und“ wird
durch ein Komma ersetzt.

ff) In Nummer 6 wird dem Wort ,,die* das Wort
,»fur vorangestellt; der Punkt am Ende wird
durch das Wort ,,und“ ersetzt und es wird
folgende Nummer 7 angefiigt:

,»7. die Anforderungen an die Aufzeichnung
der Lebendorganspenden nach § 10
Absatz 2 Nummer 6.

< Nummer 7 entspricht dem Gesetzent-
wurf >,

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

,»(2) Bei der Erarbeitung der Richtlinien nach
Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und la diirfen Arzte,
die an der Entnahme oder an der Ubertragung
von Organen beteiligt sind, oder Weisungen ei-
nes Arztes unterstehen, der an solchen Malinah-
men beteiligt ist, nicht beteiligt sein.*

Dem Absatz 2 werden folgende Absitze 3 bis 5
angefiigt:

,»(3) Fiir die Richtlinien nach Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 bis 7 wird bei der Bundesirztekam-
mer die Stindige Kommission Organtransplan-
tation eingerichtet. Die Stdndige Kommission
Organtransplantation repriasentiert medizini-
sche, ethische, 6konomische und rechtliche Be-
lange. Sie setzt sich zusammen aus

1. sechs Vertretern der Bundesirztekammer,
davon zwei auf Vorschlag des Wissenschaft-
lichen Beirats der Bundesérztekammer sowie
jeweils zwei aus dem Bereich Rechtswissen-
schaft und ethische Wissenschaft auf Vor-
schlag des Vorstandes der Bundesérztekam-
mer,

2. vier Vertretern der Deutschen Transplanta-
tionsgesellschaft,

3. einem Vertreter der Koordinierungsstelle,
4. einem Vertreter der Vermittlungsstelle,

5. zwei der auf Bundesebene maf3geblichen Be-
troffenenverbinde der Organtransplantierten,

6. zwel Vertretern der Deutschen Krankenhaus-
gesellschaft,

7. zwei Vertretern des Spitzenverbands Bund
der Krankenkassen,

8. zwei Vertretern der Lénder, die von der Ge-
sundheitsministerkonferenz berufen werden.

Die Mitglieder und die stellvertretenden Mit-
glieder werden auf vier Jahre ernannt. Eine Wie-
derernennung ist zuldssig.

(4) Die Stindige Kommission Organtrans-
plantation beschliefit in Sitzungen. Beschliisse
der Stindigen Kommission Organtransplanta-
tion werden mit der Mehrheit der gesetzlichen
Mitglieder gefasst. Die Stindige Kommission
Organtransplantation gibt sich eine Geschifts-
ordnung. Die Geschiftsordnung bedarf der Ge-
nehmigung durch das Bundesministerium fiir
Gesundheit.

(5) Die Richtlinien nach Absatz 1 sowie ihre
Anderung bediirfen der Genehmigung des Bun-
desministeriums fiir Gesundheit. Die Genehmi-
gung ist zu erteilen, wenn die Richtlinien oder
ihre Anderung den Vorschriften dieses Gesetzes
und sonstigem Recht entsprechen. Die Richtli-
nien sind im Bundesanzeiger bekannt zu ma-
chen.”

Begriindung

Mit den Anderungen wird — der bisherigen Praxis ent-
sprechend — deutlich gemacht, dass die Bundesirzte-
kammer (BAK) nicht nur den Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft feststellt, sondern auf dieser
Basis echte rechtserhebliche Festlegungen in den in § 16
Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 7 genannten Bereichen
trifft. Die Richtlinien nach Nummer 1 und la, die bis-
lang vom wissenschaftlichen Beirat der BAK erlassen
wurden, bleiben, da es sich um genuin medizinische Re-
geln handelt, wie bisher dem Selbstorganisationsrecht
der BAK iiberlassen. Die Richtlinien nach § 16 Absatz 1
Satz 1 Nummer 2 bis 7 betreffen dagegen nicht nur die
dynamische Kompilation medizinischen Wissens, son-
dern enthalten vielfach, insbesondere die Richtlinien zur
Organvermittlung sowie die Richtlinien zur Aufnahme
auf die Warteliste, grundrechtsrelevante Festlegungen.
Die ,,Sachverstandsbiindelungslegitimation® (Taupitz,
NIW 2003, S. 1145, 1148) der BAK soll daher durch die
Einrichtung der Stindigen Kommission Organtransplan-
tation (StaKO) gesetzlich klar legitimiert werden. Spezi-
fische Verfahrens- und Organisationsvorgaben unter-
streichen, dass der Richtlinienerlass wegen seiner enor-
men Grundrechtsrelevanz personeller und prozeduraler
Vorgaben durch den Gesetzgeber bedarf, also nicht der
Selbstorganisationsmacht der BAK iiberlassen werden
kann. Zusammensetzung und Verfahren der StaKO wer-
den daher grundlegend geregelt. Dabei wird weitgehend
an das bisherige Statut der StiKO angekniipft. Mit dem
Genehmigungsvorbehalt wird sichergestellt, dass die
staatliche Aufsicht iiber die eminent grundrechtsrele-
vante Ausgestaltung wesentlicher Bereiche des Trans-
plantationsgeschehens durch Richtlinien effektiv wahr-
genommen werden kann.

. Zur versicherungsrechtlichen Absicherung

von Organlebendspendern

Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, die ver-
sicherungsrechtliche Absicherung des im Hoéchstmalie
altruistisch handelnden Organlebendspenders zu verbes-
sern:

a) Im Krankenversicherungsrecht (SGB V) sollte ge-
setzlich geregelt werden, dass der Organlebendspen-
der einen eigenen Behandlungsanspruch gegeniiber
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der gesetzlichen Krankenkasse des Organempféngers
hat sowie einen Anspruch auf angemessenen Ersatz
seiner im Zusammenhang mit der Organlebend-
spende entstehenden Aufwendungen (insbesondere
Erstattung der Nettoverdienstausfallkosten in der tat-
sdchlichen Hohe sowie der fiir die Zeit des Verdienst-
ausfalls zur Weiterfiihrung beziehungsweise Uber-
briickung seiner eigenen Sozialversicherungen zu
zahlenden Versicherungsbeitrige).

b) Im Unfallversicherungsrecht (SGB VII) sollte gesetz-
lich klargestellt werden, dass sich der Versicherungs-
schutz grundsitzlich auf alle Komplikationen (ein-
schlieBlich mittelbarer und Spétschdden) infolge ei-
ner Organspende erstreckt, unabhéngig davon, ob ein
,uUnfall“ im Sinne der §§ 7, 8 SGB VII vorliegt. Die
Leistungspflicht der gesetzlichen Unfallversicherung
sollte unabhéngig vom zeitlichen Abstand zwischen
Organspende und Eintritt der Schadensfolge beste-
hen, es sei denn, die Spétschiden des Organspenders
stehen offenkundig nicht in zumindest mittelbarem
Zusammenhang mit der Organspende, oder die Spit-
schdden sind nicht auf ein erhohtes Lebensrisiko in-
folge der Organspende zuriickzufiihren.

Begriindung

Da der Organlebendspender in erheblichem Malle
fremd- und gemeinniitzig handelt, sollten die bestehen-
den Unklarheiten und Unsicherheiten des Versicherungs-
schutzes durch entsprechende gesetzliche Regelungen
beseitigt werden.

Der bisher nur durch die Rechtsprechung des Bundes-
sozialgerichts begriindete Anspruch des Organlebend-
spenders auf Ubernahme der Behandlungskosten und Er-
stattung der mit der Organlebendspende verbundenen
Aufwendungen gegen die Krankenkasse des Organemp-
fangers sollte ausdriicklich im SGB V normiert werden.
Da es keine einheitliche Praxis der Erstattung des Ver-
dienstausfalls gibt und zudem eine Erstattung der fiir die
Zeit der Arbeitsunfahigkeit vom Organlebendspender
zur liickenlosen Weiterfithrung seiner eigenen Sozialver-
sicherungen erforderlichen Versicherungsbeitrige bis-
lang nicht erfolgt, bedarf es zur Verbesserung der Situa-
tion des Organlebendspenders einer gesetzlichen Rege-
lung, dass zu den von der Krankenkasse des Organ-
empfangers zu erstattenden Aufwendungen die
Nettoverdienstausfallkosten des Organlebendspenders in
der tatsdchlichen Hohe gehdren sowie die Versiche-
rungsbeitrdge, die fiir die Zeit des Verdienstausfalls zur
Weiterfiihrung bzw. Uberbriickung der Sozialversiche-
rungen des Organlebendspenders zu entrichten sind.

Der Unfallversicherungsschutz sollte auf alle — auch mit-
telbaren — Komplikationen infolge einer Organspende
erstreckt werden. Als Unfall gilt, wenn im Zusammen-
hang mit der Organentnahme gesundheitliche Schiaden
oder Tod eintreten, die iiber die durch die Entnahme des
Organs entstechenden Beeintrachtigungen hinausgehen,
aber in ursdchlichem Zusammenhang mit der Organ-
entnahme stehen. Zudem sollte eine Leistungspflicht der
Unfallversicherung auch bei Spitschdden der Organ-
spender bestehen, bei denen problemtisch zu beweisen
ist, ob die Spitschiden tatsdchlich auf die Organspende
oder auf das infolge der Organentnahme allgemein
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erhohte Krankheitsrisiko des Spenders zuriickzufithren
ist. Der Versicherungsschutz sollte auch verhindern,
dass es zu finanziellen Einbuflen des Organspenders
durch Beeintrachtigung der Erwerbsfahigkeit kommt,
sofern diese zumindest in mittelbarem Zusammenhang
mit der Lebendspende steht und nicht auf ein erhdhtes
Lebensrisiko durch die Organspende zuriickzufiihren
ist. Auf der Grundlage des geltenden § 8 TPG ist die
Organlebendspende auf einen begrenzten Personen-
kreis und Ausnahmefille beschrinkt, sodass die Be-
weisumkehr nicht zu einer unangemessenen Belastung
des Unfallversicherungstragers fiihrt.

Zur Kalkulation der Refinanzierungsparameter
fiir die Entnahmekrankenhiuser

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, die Ver-
tragsparteien nach § 11 Absatz2 TPG aufzufordern,
die derzeit giiltigen Refinanzierungsparameter fiir die
Entnahmekrankenhduser, deren Grundkalkulation seit
2004 unverdndert ist, unverziiglich neu zu kalkulieren,
um sicherzustellen, dass die Aufwandserstattung fiir
die Entnahmekrankenhéuser angesichts der sich rasant
verdndernden Rahmenbedingungen auch tatséchlich
kostendeckend erfolgt.

Begriindung

Die seit dem Jahr 2004 unverdndert geltende Auf-
wandserstattung fiir Krankenhduser und Transplanta-
tionszentren fiir deren Leistungen bei der Organspende
wird als nicht mehr kostendeckend angesehen. Nach
einer Studie des Deutschen Krankenhausinstituts sind
die Pauschalen z. B. in Abhdngigkeit von der Prozess-
dauer und der Art und Hohe von Zusatzleistungen
(z. B. aufwendige apparative Untersuchungen, Labor-
untersuchungen) des Krankenhauses nicht hinreichend
differenziert. Auch sogenannte Opportunititskosten,
die dadurch entstehen, dass durch den Organspende-
prozess gebundene Ressourcen nicht fiir andere Patien-
ten verwendet werden konnen, sind nicht erfasst. Zu-
sétzlich sind die allgemeine Kostenentwicklung seit
2004 und die zunehmend knappen personellen und
finanziellen Ressourcen in den Krankenhédusern zu be-
riicksichtigen.

Zur Finanzierung und zu den Rahmenbedingungen
fiir Transplantationsbeauftragte sowie
zum Schiedsstellenverfahren

Der Bundesrat begriiit die Verankerung von Trans-
plantationsbeauftragten im Transplantationsgesetz und
deren Finanzierung {iber einen von den Vertragspart-
nern zu regelnden Zuschlag.

Der Bundesrat fordert, die kostendeckende Finanzie-
rung und die ndhere Ausgestaltung der Rahmenbedin-
gungen der Transplantationsbeauftragten bundesrecht-
lich aus einer Hand zu regeln.

Soweit die Regelung der Finanzierung der Beauftrag-
ten den Vertragspartnern aufgegeben werden soll,
sollte als Streitschlichtungsmechanismus bei einem
Verschleppen oder einer nicht ausreichenden Regelung
der Finanzierung durch die Vertragspartner die Mog-
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lichkeit zur Anrufung einer Schiedsstelle vorgesehen
werden.

Die Anrufung der Schiedsstelle soll auch fiir die schon
lange ausstehende Vereinbarung einer kostendecken-
den Aufwandsentschddigung fiir die im Zusammen-
hang mit der Organspende stehenden Leistungen der
Krankenhéduser ermdglicht werden.

Begriindung

Die Organspende muss auch finanziell im Kranken-
haus angemessen abgedeckt sein.

Seit 2004 haben die Vertragspartner die dringend ange-
mahnte Aufwandsentschidigung fiir die Krankenhaus-
leistungen im Zusammenhang mit der Organspende
nicht neu festgesetzt. Nach den bisherigen Erfahrungen
ist es erforderlich, fiir den Fall verzogerter oder unzu-
reichender Refinanzierungsregelungen durch die Ver-
tragspartner die Moglichkeit eines Schiedsstellenver-
fahrens im Gesetz vorzusehen.

Zur Thematik ,,Organspende und Transplantation
in der Aus- und Weiterbildung

Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, die
Thematik ,,Organspende und Transplantation® ver-
stirkt in die Ausbildung der Arzte und Pflegekrifte
aufzunehmen.

Der Bundesrat ist dariiber hinaus der Auffassung, dass
die Thematik ,,Organspende und Transplantation* auch
im Rahmen der Fort- und Weiterbildung der Arzte und
Pflegekrifte stirker beriicksichtigt werden muss, um
das erforderliche Bewusstsein fiir die Belange der Or-
ganspende in den Krankenhdusern dauerhaft prisent zu
halten.

Begriindung

Das Aufkommen an Organspenden hdngt ganz wesent-
lich von der Bereitschaft und der Einstellung des &rzt-
lichen und pflegerischen Personals sowie der Klinik-
leitung ab. Die personliche Haltung wird dabei in er-
heblichem Umfang durch den Kenntnisstand des Ein-
zelnen iiber die Voraussetzungen und den Ablauf einer
Organspende sowie die bestehenden Hilfsangebote sei-
tens der Koordinierungsstelle beeinflusst. Allerdings
fehlt es oftmals auch innerhalb der Kliniken am not-
wendigen Bewusstsein fiir und am erforderlichen Wis-
sen iiber die Belange der Organspende. So werden
etwa mangels entsprechender fachlicher Expertise
bereits nicht alle potentiellen Spender identifiziert. Die
im Rahmen der erweiterten Zustimmungslosung not-
wendigen Gespriche mit den Angehérigen des poten-
tiellen Spenders stellen eine hohe psychische Belas-
tung fiir das Personal dar. Ohne entsprechende Vorbe-
reitung kommt es so zu einer emotionalen Uberfor-
derung, in deren Folge versucht wird, entsprechende
Situationen zu vermeiden. Die in den Kliniken zu ver-
zeichnende hohe Personalfluktuation sowie der stirker
werdende Arztemangel erschweren diese Problematik
zusétzlich. Daher ist es sehr wichtig, durch gezielte
MaBnahmen gegeniiber dieser zentralen Zielgruppe
das allgemeine Klima fiir die Organspende zu ver-
bessern.

Organspende und Transplantation sollten daher ver-
stirkt in die Aus-, Fort- und Weiterbildung der Arzte
sowie des Pflegepersonals integriert werden. Nur so
kann erreicht werden, dass das erforderliche Bewusst-
sein fiir die Belange der Organspende aktuell gehalten
wird und den Akteuren in den Kliniken vor Ort allzeit
présent ist.
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Anlage 4

GegenauBerung der Bundesregierung

Die Bundesregierung duflert sich zu der Stellungnahme des
Bundesrates wie folgt:

Zu Nummer 1

Die Bundesregierung teilt das Ziel des Bundesrates, die
Organspendebereitschaft in der deutschen Bevolkerung zu
erhohen. Sie ist deshalb der Auffassung, dass geeignete
Mafnahmen ergriffen werden sollten, die dazu fiihren, dass
mehr Menschen sich zu Lebzeiten mit dem Thema Organ-
spende auseinandersetzen. Das weitere Verfahren soll ge-
nutzt werden, um dem noch bestehenden Beratungsbedarf
Rechnung zu tragen und eine geeignete Losung zu erarbei-
ten.

Zu Nummer 2

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Bereits nach
geltendem Recht kann die Entscheidung iiber eine Organ-
oder Gewebespende einer bestimmten Person iibertragen
werden (§ 4 Absatz 3 Transplantationsgesetz — TPG). Die in
dem Vorschlag des Bundesrates enthaltene Einfiihrung einer
besonderen Bezeichnung fiir diese Personen und die weite-
ren Anderungen sind allerdings aus Sicht der Bundesregie-
rung nicht erforderlich.

Zu Nummer 3

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Dieser ver-
folgt das Ziel einer mdglichst vollstindigen Erhebung der
Zahl der Verstorbenen mit primérer oder sekundirer Hirn-
schidigung. Dieses Ziel kann jedoch durch die vorgeschla-
gene Regelung im Rahmen eines Verfahrens der externen
stationdren Qualitdtssicherung nach dem SGB V nicht er-
reicht werden. Die genannten Verfahren dienen vorrangig
dem Ziel, durch Qualititserhebungen und -bewertungen die
Krankenhéuser bei der Verbesserung ihrer Leistungsqualitit
zu unterstiitzen.

Dass ein Verfahren der externen Qualitétssicherung dauer-
haft die genannten Erhebungen der Deutschen Stiftung Or-
gantransplantation ersetzen soll, wird fachlich zudem kri-
tisch gesehen.

Zu Nummer 4

Die Bundesregierung begriif3t, dass der Bundesrat die mit
dem vorliegenden Gesetzentwurf vorgesehene Bestellung
von Transplantationsbeauftragten in jedem Entnahmekran-
kenhaus unterstiitzt. Allerdings schldgt der Bundesrat vor,
weitergehende Vorgaben vor allem zur beruflichen Qualifi-
kation von Transplantationsbeauftragten, zu deren Freistel-
lung bis hin zum Stellenanteil und zur Anbindung an die
Hausleitung des Krankenhauses bundesgesetzlich zu regeln.
Der Gesetzentwurf der Bundesregierung tiberldsst hingegen
die Festlegung der ndheren Einzelheiten den Landern, um
den landerspezifischen Besonderheiten Rechnung tragen zu
konnen. An dieser Ausrichtung hélt die Bundesregierung
fest. Es steht zu beflirchten, dass mit detaillierten bundes-

gesetzlichen Vorgaben insbesondere fiir die Entnahmekran-
kenhéduser Schwierigkeiten beim Vollzug entstehen kénnten.
Die Bundesregierung wird aber im weiteren Verfahren prii-
fen, ob und gegebenenfalls in welcher Weise einzelne Ele-
mente des Vorschlags umgesetzt werden konnen.

Zu Nummer 5

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag nicht zu. Das
Transplantationsgesetz gibt den Vertragspartnern allge-
meine Vorgaben fiir die Beauftragung der Koordinierungs-
stelle. Der Vertrag nach § 11 bestimmt, dass die Deutsche
Stiftung Organtransplantation (DSO) unselbstindige Unter-
gliederungen hat. Es wird kein Anlass gesehen, eine Ande-
rung der gesetzlichen Vorgaben vorzunehmen. Detaillierte
Organisationsfragen sollten von den Selbstverwaltungspart-
nern selbst geregelt werden. Eine Aufwertung der jetzigen
Untergliederungen in selbstidndige Einheiten fiihrt zu einer
Zersplitterung von Verantwortlichkeiten, die fiir den Organ-
spendeprozess insgesamt nicht forderlich ist.

Eine Vertretung des Bundes in der Priifungs- und Uberwa-
chungskommission lehnt die Bundesregierung ab, da der
Bund iiber die im Transplantationsgesetz vorgesehenen Ge-
nehmigungsvorbehalte der Vertrdge nach den §§ 11 und 12
TPG hinaus keine Vollzugsaufgaben hat. Zudem ermdéglicht
die gesetzliche Verankerung der Uberwachungs- und Prii-
fungskommission aus Sicht der Bundesregierung bereits
hinreichend eine — auch unter Beteiligung von Lénderver-
tretern — verbesserte Uberwachung der Einhaltung der Ver-
tragsbestimmungen.

Zu Nummer 6

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Eine Vertre-
tung des Bundes in der Priifungs- und Uberwachungskom-
mission ist nicht angezeigt, da der Bund iiber die im Trans-
plantationsgesetz vorgesehenen Genehmigungsvorbehalte
der Vertrage nach den §§ 11 und 12 TPG hinaus keine Voll-
zugsaufgaben hat (siche Ausfithrungen zu Nummer 5).

Zu Nummer 7

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag im Ergebnis ab,
da die einzelnen Forderungen inhaltlich problematisch sind.

Durch die vorgeschlagene Anderung der Richtlinienkompe-
tenz in § 16 Absatz 1 Satz | TPG wiirde der Bundesarzte-
kammer (BAK) zugleich die Befugnis iibertragen, iiber die
Feststellung des medizinischen Erkenntnisstandes hinaus
rechtsverbindliche Vorgaben festzulegen. Der Gesetzgeber
hat jedoch durch das Transplantationsgesetz der BAK nur
die Aufgabe zugewiesen, den Erkenntnisstand der medizini-
schen Wissenschaft festzustellen. Durch die in § 16 Ab-
satz1 Satz2 TPG enthaltene Vermutungswirkung der
Richtlinien ist klar gestellt, dass diesen selbst keine rechts-
verbindliche Wirkung zukommt, sondern diese als sog. anti-
zipierte Sachverstindigengutachten zu betrachten sind. Die
Festlegung rechtsverbindlicher Vorgaben obliegt allein dem
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Gesetzgeber. An diesem Grundsatz wird festgehalten. Daher
hélt die Bundesregierung eine Genehmigung der Richtlinien
der BAK durch das Bundesministerium fiir Gesundheit
nicht fiir erforderlich.

Sie sieht auch keinen Bedarf fiir eine gesetzliche Institutio-
nalisierung der Stindigen Kommission Organtransplanta-
tion. Jedoch konnte der Bedeutung der Richtlinien durch
eine weitere Spezifizierung der Verfahrens- und Organisa-
tionsvorgaben in § 16 Absatz 2 TPG entsprochen werden.
Die Bundesregierung priift im weiteren Verfahren, inwie-
weit dem Anliegen des Bundesrates in dieser Hinsicht ent-
sprochen werden kann.

Zu Nummer 8

Die Bundesregierung ist der Auffassung, dass die versiche-
rungsrechtliche Absicherung von Organlebendspendern von
grofer Bedeutung ist. Sie priift, ob und inwieweit Anderun-
gen vorzunehmen sind.

Zu Nummer 9

Die Vertragspartner nach § 11 TPG haben fiir das laufende
Jahr neben der jéhrlichen vertraglichen Anpassung der Pau-
schalen eine Neukalkulation der Hohe der Aufwandserstat-
tung vereinbart, die durch das Institut fiir das Entgeltsystem
im Krankenhaus (InEK)) durchgefiihrt wird. Die Ergebnisse
der Neukalkulation sollen mit Wirkung zum 1. Januar 2012
angemessen im Vertrag berticksichtigt werden. Somit ist
eine gesonderte Bitte zur Uberpriifung der Kalkulation der
Refinanzierungsparameter an die Vertragspartner nicht
mehr erforderlich.

Zu Nummer 10

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Einer weiter
gehenden gesetzlichen Regelung zur Finanzierung der
Transplantationsbeauftragten als im vorliegenden Gesetz-
entwurf vorgesehen bedarf es nicht. Danach erhalten die
Entnahmekrankenhéuser entsprechend der aus den Mitteln
der Organisationspauschale erfolgenden Abgeltung ihrer
Leistungen zusitzlich einen angemessenen pauschalen Zu-

schlag fiir die Bestellung von Transplantationsbeauftragten.
Insgesamt ist es Aufgabe der Vertragspartner, eine angemes-
sene Finanzierung sicherzustellen.

Eine gesetzliche Verankerung einer Schlichtungsstelle hélt
die Bundesregierung nicht fiir erforderlich. Der Vertrag
nach § 11 TPG sieht bereits ein Schlichtungsverfahren unter
Leitung des Bundesministeriums fiir Gesundheit bei Kiindi-
gung durch einen Vertragspartner vor. Diese vertragliche
Regelung kann auf weitere Sachverhalte entsprechend aus-
geweitet werden.

Zu Nummer 11

Auch aus Sicht der Bundesregierung ist es wichtig, dass die
Thematik ,,Organspende und Transplantation” im Rahmen
der Aus-, Fort- und Weiterbildung von Arzten und Pflege-
kréaften hinreichend beriicksichtigt wird. Soweit Bundes-
recht betroffen ist, wird jedoch darauf hingewiesen, dass
sich bereits nach derzeitiger Rechtslage sowohl im Medizin-
studium wie in den Ausbildungsgédngen der Gesundheits-
und Krankenpflege in ausreichender Form Gelegenheiten
bieten, die Thematik ,,Organspende und Transplantation® in
die Ausbildung einzubeziehen. Medizinisches Grundlagen-
wissen dazu wird im Kontext der Anatomie, Pathophysio-
logie sowie der allgemeinen und speziellen Krankheitslehre
der Organe vermittelt. Die Thematik der Nachsorge kann im
Kontext der Ausbildung im Bereich Rehabilitation aufge-
griffen werden. Ethische Fragen werden iiblicherweise im
Zusammenhang mit der Entwicklung des beruflichen
Selbstverstindnisses o. A. behandelt.

Die adrztliche Approbationsordnung und die Ausbildungs-
und Priifungsverordnungen fiir die Berufe in der Kranken-
pflege legen jeweils die Mindestanforderungen an die Aus-
bildungen in allgemeiner Form fest. Die Umsetzung der
bundesrechtlichen Vorgaben erfolgt durch Curricula der
Lander bzw. Universititen und Schulen. Soweit eine ver-
tiefte Befassung mit dem Thema Organspende und Trans-
plantation erforderlich erscheint, sind die Curricula am Bes-
ten geeignet, dies umzusetzen.
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