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Vorblatt
zum Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Transplantationsgesetzes

A. Problem und Ziel

Das Gesetz dient der Umsetzung der Richtlinie 2010/53/EU 0Uber Qualitats- und
Sicherheitsstandards fir zur Transplantation bestimmte menschliche Organe vom
7. Juli 2010 (ABI. L 207 vom 6. August 2010, S. 14), die durch die Berichtigung vom
16. September 2010 (ABI. L 243 vom 16. September 2010, S. 68) geandert worden ist, in
deutsches Recht. Gegenstand dieser Richtlinie sind insbesondere die Festlegung EU-
weiter, einheitlicher Qualitats- und Sicherheitsstandards flr Entnahmekrankenhauser,
Transplantationszentren und andere Bereitstellungsorganisationen sowie im Hinblick auf
die Charakterisierung des Spenderorgans und das System der Rickverfolgbarkeit und der
Meldung schwerwiegender Zwischenfalle und schwerwiegender unerwlnschter
Reaktionen.

B. L6sung

Die Umsetzung erfordert keine grundlegenden Anderungen der Strukturen im
Transplantationsgesetz (TPG), da die Richtlinie den Mitgliedsaaten einen weiten
Spielraum fir die Berlcksichtigung nationaler Transplantationssysteme einrdumt. Der
Gesetzentwurf enthalt die notwendigen Anderungen zum Transplantationsgesetz, die in
einem engen sachlichen Zusammenhang zur Umsetzung der Richtlinie 2010/53/EU
stehen. Als Grundsatz ist damit eine 1:1-Umsetzung der Richtlinie 2010/53/EU
vorgesehen.

Die Aufgaben der Entnahmekrankenhauser im Prozess der postmortalen Organspende
werden zentral verankert und dadurch ihre Verantwortung fur die Organspende
unterstrichen. Ein eigenstandiges neues Zulassungsverfahren far
Entnahmekrankenh&user wird dabei nicht vorgesehen. Die Entnahmekrankenhauser
werden verpflichtet, mindestens einen Transplantationsbeauftragten zu bestellen. Die
ausdrickliche gesetzliche Einfliihrung solcher Beauftragten im TPG dient der Umsetzung
der Qualitats- und Sicherheitsvorgaben der Richtlinie, weil fir die Ausgestaltung der
Qualitdts- und Sicherheitsanforderungen in den Entnahmekrankenhausern die
Transplantationsbeauftragten nach dem Gesetz eine wesentliche Rolle innehaben
werden.

Die Deutsche Stiftung Organtransplantation (DSO) nimmt als Koordinierungsstelle nach 8
11 TPG eine zentrale Stelle im postmortalen Organspendeprozess 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 vorgesehenen System fur Qualitdt und Sicherheit einnehmen.
Die wesentlichen Vorgaben der Richtlinie zu den Qualitdts- und Sicherheitsaspekten
werden im TPG festgelegt. Zur Ausgestaltung und Umsetzung der einzelnen Angaben der
Organ- und Spendercharakterisierung, die im Anhang der Richtlinie enthalten sind, sowie
des Meldesystems und der Vorgaben fur den Transport der Organe soll eine
Rechtsverordnung erlassen werden.

C. Alternativen

Keine.



D. Finanzielle Auswirkungen

1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand
Keine.
2. Vollzugsaufwand

Bund und Kommunen entstehen durch das Gesetz keine Mehrkosten. Fur die Lander
ist mit einer geringen Mehrbelastung im Hinblick auf die Berticksichtigung der neuen
Vorgaben des TPG zur Registrierung der Entnahmekrankenhéuser im jeweiligen
Landesrecht, insbesondere im Krankenhausplanungsrecht zu rechnen. Allerdings
bestehen bei den Landern bereits die Strukturen fur die behdrdliche Registrierung der
Krankenhauser und deren Uberwachung.

E. Sonstige Kosten

Durch  die Verankerung der gesetzlichen Pflicht zur Bestellung von
Transplantationsbeauftragten in  den Entnahmekrankenhdusern koénnen in den
Entnahmekrankenh&usern, in denen bislang nicht auf Grund einer landesgesetzlichen
Regelung oder auf freiwilliger Basis Transplantationsbeauftragte bestellt worden sind,
Mehrkosten entstehen. In diesen Krankenhdusern fallen vor allem zusatzliche
Personalkosten an. Durch die Regelung einer Teilfinanzierung tUber das Budget der
Koordinierungsstelle, die im Einzelnen durch die Selbstverwaltungspartner im Vertrag
nach § 11 TPG auszugestalten ist, werden die Entnahmekrankenh&user finanziell
entlastet. Diese Entlastung wird aus Mitteln der Koordinierungsstelle gewahrt, die durch
die Kostentrager des Organempfangers finanziell getragen wird. Die genaue Hohe dieser
Mehrbelastung ist nicht quantifizierbar, da die Teilfinanzierung tUber das Budget der
Koordinierungsstelle im Einzelnen durch die Selbstverwaltungspartner im Vertrag nach
§11 TPG auszugestalten ist. Diesen Mehrkosten stehen nicht quantifizierbare
Minderausgaben fir die Kostentrdger durch Einsparungen bei den Ausgaben fir die
ambulante medizinische Versorgung insbesondere von Nierenpatienten gegeniber, 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, zur Organ- und Spendercharakterisierung sowie zur Erweiterung
ihrer Berichtspflicht im Hinblick auf die Tatigkeiten der Entnahmekrankenh&auser belastet.
Diesen Pflichten kommt die Koordinierungsstelle Uberwiegend bereits auf Grund
bestehender Pflichten in dem Vertrag nach § 11 TPG nach oder sie werden bereits
ohnehin durch die Koordinierungsstelle in der Praxis erfillt. Im Hinblick auf das
Gesamtbudget der Koordinierungsstelle ist die finanzielle Mehrbelastung als sehr gering
einzuschatzen.

Auswirkungen auf Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das
Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.



REFERENTENENTWURF

Gesetz zur Anderung des Transplantationsgesetzes’

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Transplantationsgesetzes

Das Transplantationsgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 4. September 2007
(BGBI. I S. 2206), das durch Artikel 3 des Gesetzes vom 17. Juli 2009 (BGBI. | S. 1990)
geéandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. Das Inhaltsverzeichnis wird wie folgt geandert:

a) Die Angabe zu Abschnitt 4 wird wie folgt gefasst:
»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:

.89 Zulassigkeit der Organentnahme und -Ubertragung, Vorrang der

Organspende”.
C) Nach der Angabe zu 8§ 9 wird folgende Angabe zu § 9a eingeflgt:

.8 9a Entnahmekrankenhauser*.

*

Dieses Gesetz dient der Umsetzung der Richtlinie 2010/53/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 7. Juli 2010
Uber Qualitats- und Sicherheitsstandards fir zur Transplantation bestimmte menschliche Organe (ABI. L 207 vom 6. August
2010, S. 14), die durch die Berichtigung vom 16. September 2010 (ABI. L 243 vom 16. September 2010, S. 68) geandert
worden ist.



d)

Nach der Angabe zu § 10 wird folgende Angabe zu § 10a eingeflgt:

,8 10a Organ- und Spendercharakterisierung, Transport von Organen,
Verordnungsermachtigung zur Organ- und Spendercharakterisierung

und zum Transport®.
Die Angabe zu § 13 wird wie folgt gefasst:
.8 13 Dokumentation, Ruckverfolgung, Verordnungsermachtigung zur

Meldung schwerwiegender Zwischenfalle und schwerwiegender

unerwiinschter Reaktionen*.

8 1a wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Nummer 1 werden nach dem Wort ,bestehenden” ein Komma und das Wort
.differenzierten und nach den Woértern ,einzelnen Gewebe eines Organs, die"
die Worter ,unter Aufrechterhaltung der Anforderungen an Struktur und

BlutgefalRversorgung® eingeflgt.

Die Nummern 10 und 11 werden wie folgt gefasst:

» 10. sind Verfahrensanweisungen schriftliche Anweisungen, die die Schritte
eines spezifischen Verfahrens beschreiben, einschlie8lich der zu
verwendenden Materialien und Methoden und des erwarteten

Endergebnisses;

11. ist Ruckverfolgbarkeit die Mdglichkeit, das Organ in jeder Phase von
der Spende bis zur Ubertragung oder Verwerfung zu ermitteln und zu
identifizieren; dies umfasst auch die Mdglichkeit, den Spender, das
Entnahmekrankenhaus und die Empfanger in den
Transplantationszentren sowie alle sachdienlichen, nicht
personenbezogenen Informationen tUber Produkte und Materialien, mit
denen das Organ in Berlhrung kommt, zu ermitteln und zu

identifizieren.”

8§ 7 wird wie folgt geandert:



a)

b)

In Absatz 1 wird die Angabe ,8 9 Abs. 2“ durch die Angabe ,8 9 Absatz 3*
ersetzt, und nach den Wortern ,nachsten Angehdrigen nach § 3 Abs. 3 Satz 1*
werden die Worter ,, zur Organ- und Spendercharakterisierung nach § 10a,
zur Ruckverfolgung nach § 13 Absatz 1 oder zur Meldung schwerwiegender
Zwischenfalle und schwerwiegender unerwinschter Reaktionen auf der

Grundlage der Verordnung nach 8 13 Absatz 4“ eingefuigt.

Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt geédndert:

aa) In Nummer 5 wird das Wort ,und” gestrichen.

bb) Nach Nummer 5 werden die folgenden Nummern 6 und 7 eingeflugt:

0. der Transplantationsbeauftragte des Entnahmekrankenhauses,

7. der verantwortliche Arzt des Transplantationszentrums, in dem
das Organ Ubertragen werden soll oder Ubertragen worden ist,

und”.

cc) Die bisherige Nummer 6 wird Nummer 8.

Dem Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 werden die Worter ,sowie der
Transplantationsbeauftragte  des  Entnahmekrankenhauses und  der
verantwortliche Arzt des Transplantationszentrums, in dem das Organ

Ubertragen werden soll oder Ubertragen worden ist,” angeflgt.

In 8 8 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 werden nach dem Wort ,und“ die Worter ,die

Folgen fur den Empfanger sowie* eingeftgt.

Die Uberschrift des Abschnittes 4 wird wie folgt gefasst:

LAbschnitt 4

Entnahme, Vermittlung und Ubertragung von Organen, Zusammenarbeit bei der

Entnahme von Organen und Geweben®.

§ 9 wird wie folgt geéndert:



a) In der Uberschrift wird das Wort ,Organiibertragung” durch die Worter

~Organentnahme und -Ubertragung* ersetzt.

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

»(1) Die Entnahme von Organen bei verstorbenen Spendern darf nur in

Entnahmekrankenh&user nach 8§ 9a durchgefihrt werden.*

,(2) Die Ubertragung von Organen verstorbener Spender sowie die Entnahme
und Ubertragung von Organen lebender Spender darf nur in
Transplantationszentren nach § 10 vorgenommen werden. Sind Organe im
Geltungsbereich dieses Gesetzes entnommen worden, ist ihre Ubertragung
nur zuldssig, wenn die Entnahme unter Beachtung der Regelungen nach
8§89a, 10, 10a wund 11 durchgefilhrt wurde. Die Ubertragung
vermittlungspflichtiger Organe ist dartber hinaus nur zulassig, wenn die
Organe durch die Vermittlungsstelle unter der Beachtung der Regelungen

nach § 12 vermittelt worden sind.*
C) Der bisherige Absatz 2 wird Absatz 3 und wie folgt geandert:
aa) In Satz 1 wird das Wort ,vermittlungspflichtigen* gestrichen.
bb)  In Satz 2 werden die Worter ,vermittlungspflichtiger Organe nach 8§ 11
Abs. 4 Satz 2" durch die Wdrter ,von Organen nach 8§ 9a Absatz 2
Nummer 1“ ersetzt, und das Wort ,vermittlungspflichtigen* wird
gestrichen.

Nach 8§ 9 wird folgender § 9a eingefligt:

»8 9a

Entnahmekrankenh&user

D) Entnahmekrankenhduser sind die nach 8108 des Fiunften Buches
Sozialgesetzbuch oder nach anderen gesetzlichen Bestimmungen zugelassenen

Krankenhauser, die nach ihrer rAumlichen und personellen Ausstattung in der Lage



sind, Organentnahmen von méglichen Spendern nach 8 3 oder 8 4 nach Mal3gabe

des 8§ 11 Absatz 4 Satz 5 zu ermdglichen.

(2)

(3)

Die Entnahmekrankenh&user sind verpflichtet,

den endgultigen, nicht behebbaren Ausfall der Gesamtfunktion des Grof3hirns,
des Kleinhims und des Hirnstamms von Patienten, die nach arztlicher
Beurteilung als Organspender nach § 3 oder § 4 in Betracht kommen, nach 8 5
festzustellen und der Koordinierungsstelle nach 8§ 11 unverziglich mitzuteilen;
kommen diese Patienten zugleich als Gewebespender nach § 3 oder § 4 in

Betracht, ist dies gleichzeitig mitzuteilen,
sicherzustellen, dass die Entnahme in einem Operationssaal durchgefuhrt
wird, der dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik entspricht,

um die Qualitat und Sicherheit der entnommenen Organe zu gewdhrleisten,

sicherzustellen, dass das von ihnen eingesetzte medizinische Personal flr

seine Aufgaben qualifiziert ist, und

die auf Grund des 8§11 getroffenen Regelungen zur Organentnahme

einzuhalten.

Die Entnahmekrankenh&user bestellen mindestens einen

Transplantationsbeauftragten. Das Nahere wird durch Landesrecht bestimmt;

insbesondere sind Regelungen zu treffen Gber

die erforderliche Qualifikation und organisationsrechtliche Stellung des

Transplantationsbeauftragten im Entnahmekrankenhaus,

Aufgaben des Transplantationsbeauftragten sowie

die Freistellung des Transplantationsbeauftragten von seinen sonstigen

Tatigkeiten im Entnahmekrankenhaus.”

8 10 wird wie folgt gedndert:



b)

In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,in 8 9 Abs. 1 Satz 1 genannten”

gestrichen und nach dem Wort ,Organen” die Woérter ,verstorbener Spender

sowie fiir die Entnahme und Ubertragung von Organen lebender Spender*

eingefugt.

Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa)

bb)

cc)

dd)

ee)

ff)

99)

In Nummer 1 wird das Wort ,Organibertragung” durch die Worter

,Ubertragung von vermittlungspflichtigen Organen* ersetzt.

Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

e die auf Grund des 8§ 11 getroffenen Regelungen zur
Organentnahme sowie bei vermittlungspflichtigen Organen die
auf Grund des 8§ 12 getroffenen Regelungen zur
Organvermittlung einzuhalten,”.

Nach Nummer 3 wird folgende Nummer 4 eingeftigt:

Wi vor der Organubertragung zu uberprifen, dass die Organ- und
Spendercharakterisierung nach 8§ 10a abgeschlossen und
dokumentiert ist und die Bedingungen fur die Konservierung
und den Transport eingehalten worden sind,".

Die bisherige Nummer 4 wird Nummer 5, und die Waorter

~vermittlungspflichtigen Organen* werden durch die Worter ,,Organen

verstorbener Spender” ersetzt.

Nach der neuen Nummer 5 wird folgende Nummer 6 eingefiigt:

0. die durchgefuihrten Lebendorganspenden aufzuzeichnen,”.

Die bisherigen Nummern 5 und 6 werden Nummern 7 und 8.

Folgender Satz wird angeflugt:

»89a Absatz 2 Nummer 2 und 3 gilt entsprechend.”



9.

Nach § 10 wird folgender 8§ 10a eingefigt:

.8 10a
Organ- und Spendercharakterisierung, Transport von Organen,
Verordnungsermachtigung zur Organ- und Spendercharakterisierung

und zum Transport

Q) Die von der Koordinierungsstelle beauftragte Person stellt unter arztlicher
Beratung und Anleitung sicher, dass die Organe fiir eine Ubertragung nur
freigegeben werden, wenn nach arztlicher Beurteilung die Organ- und
Spendercharakterisierung nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und
Technik ergeben hat, dass das Organ fiir eine Ubertragung geeignet ist. Die
sachdienlichen Angaben lber den Spender, die zur Bewertung seiner Eignung zur
Organspende erforderlich sind, und die sachdienlichen Angaben Uber die Merkmale
des Organs, die zur Beurteilung seiner Eignung zur Ubertragung erforderlich sind,
nach Satz 1 werden nach MalRgabe einer Verordnung nach Absatz 4 erhoben, um
eine ordnungsgeméfle Risikobewertung vorzunehmen, die Risiken fur den
Organempfanger zu minimieren und die Organvermittlung zu optimieren. Bei der
Erhebung der hierfur erforderlichen Angaben werden, soweit dies moglich und
angemessen ist, auch die ndchsten Angehdrigen im Rahmen der Unterrichtung nach
8§ 3 Absatz 3 Satz 1 oder der Befragung nach 8§ 4 Absatz 1 Satz 1 oder weitere
Personen, die Angaben zum Organspender machen kdnnen, befragt. Die Satze 1
und 2 gelten entsprechend fur die Erhebung der sachdienlichen Angaben vor der
Entnahme und Ubertragung eines Organs eines lebenden Spenders durch den

verantwortlichen Arzt des Transplantationszentrums.

(2) Die Koordinierungsstelle stellt sicher, dass die fur die Organ- und
Spendercharakterisierung nach Absatz 1 erforderlichen Laboruntersuchungen in
Laboren durchgefiihrt werden, die Uber qualifiziertes Personal und geeignete
Einrichtungen und Ausristung verfiigen. Die Labore verfligen Uber geeignete
Verfahrensanweisungen, die gewahrleisten, dass die Angaben zur Organ- und

Spendercharakterisierung der Koordinierungsstelle unverziglich Gbermittelt werden.

3) Der Transport von Organen erfolgt unter Beachtung der Verfahrensanweisung

der Koordinierungsstelle nach § 11 Absatz la Satz 2 Nummer 6. Das Néhere zur



10.

10

Kennzeichnung der Behdltnisse fir den Transport von Organen regelt eine

Verordnung nach Absatz 4.

(4) Das Bundesministerium fir Gesundheit kann durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates nach Anhdrung der Bundeséarztekammer und weiterer
Sachverstandiger Regelungen zur Organ- und Spendercharakterisierung und zum
Transport von Organen treffen. In der Rechtsverordnung kénnen insbesondere

Regelungen getroffen werden tber die Anforderungen an

1. die Angaben, die nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und

Technik bei jeder Organspende erhoben werden miissen,

2. die Angaben, die nach arztlicher Beurteilung unter Berlcksichtigung der
Verflugbarkeit der entsprechenden Angaben und der besonderen Umstande
des jeweiligen Falles nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und

Technik zusatzlich erhoben werden muissen,

3. das Verfahren fur die Ubermittlung von Informationen tber die Organ- und

Spendercharakterisierung und

4. die Kennzeichnung der Behaltnisse fiir den Transport von Organen.

Wenn in einem besonderen Fall, einschliefRlich in einem lebensbedrohlichen Notfall,
eine Risiko-Nutzen-Analyse ergibt, dass der erwartete Nutzen fur den
Organempfanger groRer ist als die Gefahren auf Grund unvollstandiger Daten, kann
ein Organ auch dann Ubertragen werden, wenn nicht alle in der Verordnung nach

Satz 2 Nummer 1 festgelegten Mindestangaben vor der Ubertragung vorliegen.*
§ 11 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geédndert:
aa) In Satz 1 werden die Worter ,vermittlungspflichtigen Organen® durch

die Worter ,Organen verstorbener Spender® und die Wérter ,anderen

Krankenhauser” durch das Wort ,Entnahmekrankenhauser* ersetzt.



b)
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bb) In Satz 3 werden die Worter ,anderen Krankenhausern“ durch das

Wort ,Entnahmekrankenhausern* ersetzt.

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

,(1a) Die Koordinierungsstelle hat die Zusammenarbeit zur Organentnahme
bei verstorbenen Spendern und die Durchfihrung aller bis zur Ubertragung
erforderlichen MaRRnahmen mit Ausnahme der Vermittlung von Organen durch
die Vermittlungsstelle nach 8§ 12 unter Beachtung der Richtlinien nach 8§ 16 zu
organisieren, um die vorhandenen Madglichkeiten der Organspende
wahrzunehmen und durch die Entnahme und Bereitstellung geeigneter
Spenderorgane die gesundheitlichen Risiken der Organempfanger so gering
wie moglich zu halten. Hierzu erstellt die Koordinierungsstelle geeignete

Verfahrensanweisungen unter Beachtung der Richtlinien nach 8§ 16,

insbesondere

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

2. zur Uberprufung der Spenderidentitat,

3. zur Uberprufung der Einzelheiten der Einwilligung des Spenders nach

§ 3 oder der Zustimmung anderer Personen nach § 4,

4, zur Uberprifung des Abschlusses der Organ- und

Spendercharakterisierung nach § 10a Absatz 1,

5. zur Sicherstellung, dass die Informationen zur Organ- und
Spendercharakterisierung das Transplantationszentrum, bei
vermittlungspflichtigen Organen die Vermittlungsstelle nach § 12,

rechtzeitig erreichen,

6. fur die Entnahme, Konservierung, Verpackung und Kennzeichnung von
Organen,
7. fur den Transport der Organe, um ihre Unversehrtheit wéhrend des

Transports und eine angemessene Transportdauer sicherzustellen,



d)
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zur Sicherstellung der Riickverfolgung nach § 13 Absatz 1,

zur Sicherstellung der unverzuglichen Meldung schwerwiegender

Zwischenfalle und schwerwiegender unerwtinschter Reaktionen und

der getroffenen MalRnahmen bei schwerwiegenden Zwischenfallen und

schwerwiegenden unerwinschten Reaktionen auf der Grundlage der
Verordnung nach 8§ 13 Absatz 4.

Die Koordinierungsstelle stellt sicher, dass das von ihr eingesetzte

medizinische Personal fur seine Aufgaben qualifiziert ist. Das Nahere zur

Erstellung der Verfahrensanweisungen nach Satz 2 regelt der Vertrag nach
Absatz 2.“

Absatz 2 wird wie folgt geédndert:

aa)

bb)

In Satz 1 werden die Worter ,die Aufgaben® durch die Wérter ,das

Nahere zu den Aufgaben* und die Worter ,anderen Krankenhauser”

durch das Wort ,Entnahmekrankenh&user* ersetzt.

Satz 2 wird wie folgt geandert:

aaa)

bbb)

In Nummer 4 werden die Woérter ,Transplantationszentren und
andere Krankenhauser* durch das Wort
~-Entnahmekrankenhauser* und der Punkt am Ende durch das

Wort ,und“ ersetzt.
Folgende Nummer 5 wird angefiigt:
D, einen angemessenen pauschalen Zuschlag an die

Entnahmekrankenhéuser flr die Bestellung von

Transplantationsbeauftragten.”

Dem Absatz 3 werden die folgenden Satze angeflgt:

»Zur Erfillung ihrer Verpflichtung nach Satz 3 setzen sie eine Kommission ein,

die

jeweils aus einem Vertreter des Spitzenverbandes Bund der
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Krankenkassen, der Bundesarztekammer und der Deutschen
Krankenhausgesellschaft oder der Bundesverbdnde der Krankenhaustréger
gemeinsam und zwei Vertretern der Lander zusammengesetzt ist. Die
Koordinierungsstelle, die Transplantationszentren und die
Entnahmekrankenh&user sind verpflichtet, der Kommission die erforderlichen
Unterlagen zur Verfigung zu stellen und die erforderlichen Auskinfte zu
erteilen. Die Kommission ist verpflichtet, Erkenntnisse Uber Verstdl3e gegen
dieses Gesetz und auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Verordnungen an
die zustandigen Behdrden der Lander weiterzuleiten. Das Nahere zur
Zusammensetzung der Kommission, zur Arbeitsweise und zum Verfahren

regelt der Vertrag nach Absatz 2."

Die Abséatze 4 und 5 werden wie folgt gefasst:

»(4) Die Transplantationszentren und die Entnahmekrankenhéuser sind
verpflichtet, untereinander und mit der Koordinierungsstelle zur Entnahme von
Organen sowie zur Entnahme von Geweben bei mdglichen Organspendern
nach § 3 oder § 4 zusammenzuarbeiten. Die Koordinierungsstelle klart, ob die
Voraussetzungen fir eine Organentnahme vorliegen. Hierzu erhebt sie die
Personalien dieser Patienten und weitere fir die Durchfihrung der
Organentnahme und -vermittlung erforderliche personenbezogene Daten. Die
Entnahmekrankenhduser  sind  verpflichtet, diese Daten an die
Koordinierungsstelle zu utbermitteln. Die Organentnahme wird durch die
Koordinierungsstelle organisiert und erfolgt durch die von ihr beauftragten

Arzte."

.(5) Die  Koordinierungsstelle  fiihrt ein  Verzeichnis  dber  die
Entnahmekrankenh&user nach § 9a sowie tUber die Transplantationszentren nach
8 10. Sie dokumentiert die Tatigkeiten der Entnahmekrankenhduser und der
Transplantationszentren und verdffentlicht jahrlich einen Bericht, der die
Tatigkeiten der Entnahmekrankenhauser und der Transplantationszentren im
vergangenen Kalenderjahr nach einheitlichen Vorgaben darstellt und

insbesondere folgende, nicht personenbezogene Angaben enthélt:

1. Zahl und Art der durchgefiihrten Organentnahmen nach 8§ 9 Absatz 1,
getrennt nach Organen von Spendern nach 8 3 und § 4, einschlief3lich

der Zahl und Art der nach der Entnahme verworfenen Organe,
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2. Zahl und Art der durchgefiihrten Organibertragungen nach § 9 Absatz 2
und ihre Ergebnisse, getrennt nach Organen von Spendern nach § 3 und

8 4 sowie nach § 8,

3. die Entwicklung der Warteliste nach § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1,
insbesondere aufgenommene, transplantierte, aus anderen Grinden

ausgeschiedene sowie verstorbene Patienten,

4. die Grunde fur die Aufnahme oder Nichtaufnahme in die Warteliste nach
8 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 88 Absatz3 Satz1l und die
Dokumentation ihrer durch die Organspende bedingten gesundheitlichen

Risiken,

7. die durchgefihrten MaRnahmen zur Qualitatssicherung nach § 10
Absatz 2 Nummer 8.

In dem Vertrag nach Absatz 2 konnen einheitliche Vorgaben fir den
Tatigkeitsbericht und die ihm zugrunde liegenden Angaben der

Entnahmekrankenh&user und der Transplantationszentren vereinbart werden.”

11. § 12 wird wie folgt geandert:

a)

Absatz 1 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

~Soweit sie Organe vermittelt, die aulRerhalb des Geltungsbereichs dieses
Gesetzes entnommen werden, um die Organe im Geltungsbereich dieses
Gesetzes zu Uubertragen, oder die im Geltungsbereich dieses Gesetzes
entnommen werden, um die Organe aulRerhalb dieses Geltungsbereichs zu
Ubertragen, muss sie auch gewahrleisten, dass die zum Schutz der
Organempfanger erforderlichen MaflRnahmen nach dem Stand der

Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft durchgefuhrt und die Qualitats-
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und Sicherheitsanforderungen erfillt werden, die den in diesem Gesetz und auf
Grund dieses Gesetzes erlassenen Verordnungen festgelegten Anforderungen
gleichwertig sind, und dass eine lickenlose Riickverfolgung der Organe

sichergestellt ist.”

In Absatz 3 Satz 3 werden vor dem Punkt am Ende ein Komma und die
Worter ,um eine lickenlose Ruckverfolgung der Organe zu ermoéglichen.”

eingefugt.

Dem Absatz 5 werden die folgenden Satze angeflgt:

»Zur Erfillung ihrer Verpflichtung nach Satz 3 setzen sie eine Kommission ein,
die jeweils aus einem Vertreter des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen, der Bundesarztekammer und der Deutschen
Krankenhausgesellschaft oder der Bundesverbdnde der Krankenhaustrager
gemeinsam und zwei Vertretern der Lander zusammengesetzt ist. Die
Vermittlungsstelle ist verpflichtet, der Kommission die erforderlichen
Unterlagen zur Verfigung zu stellen und die erforderlichen Auskinfte zu
erteilen. Die Kommission ist verpflichtet, Erkenntnisse Uber VerstoRe gegen
dieses Gesetz und auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Verordnungen an
die zustandigen Behorden der Lander weiterzuleiten. Das Nahere zur
Zusammensetzung der Kommission, zur Arbeitsweise und zum Verfahren

regelt der Vertrag nach Absatz 4."

§ 13 wird wie folgt geédndert:

a)

b)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

H§ 13
Dokumentation, Ruckverfolgung,
Verordnungsermachtigung zur Meldung schwerwiegender Zwischenfalle und

schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen®.

Absatz 1 wird wie folgt geédndert:

aa) In Satz 1 wird das Wort ,,ermdglicht* durch die Worter ,zulasst, um eine

lickenlose Ruckverfolgung der Organe zu ermdéglichen” ersetzt.
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In Satz 3 werden vor dem Punkt am Ende ein Komma und,” die Worter
»einschliellich der Angaben zur Organ- und Spendercharakterisierung

nach § 10a“ eingeflgt.

Folgender Absatz 4 wird angeflgt:

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

1. fur die Ubermittlung der fir die Sicherstellung der
Ruckverfolgbarkeit der Organe notwendigen Informationen nach
Absatz 1,

2. fur die Meldung, Dokumentation, Untersuchung und Bewertung
schwerwiegender Zwischenfélle und schwerwiegender
unerwinschter Reaktionen und, soweit beim Organspender
gleichzeitig Gewebe entnommen wurde, fir die Meldung an die
Gewebeeinrichtung, die das Gewebe entgegengenommen hat,
sowie

3. zur Sicherstellung der Meldung von Vorfallen bei einer
Lebendspende von Organen, die mit der Qualitat und Sicherheit
des gespendeten Organs zusammenhangen konnen, und von
schwerwiegenden unerwinschten Reaktionen beim

Lebendspender.”

8 13b Satz 1 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

L.

.Jjeden schwerwiegenden Zwischenfall im Sinne des 8§ 63c Absatz 6

des Arzneimittelgesetzes und”.

In Nummer 2 werden nach dem Wort ,Reaktion” die Woérter ,im Sinne des §

63c Absatz 7 des Arzneimittelgesetzes” eingefigt.
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In 813c Absatz 1 werden nach dem Wort ,Zwischenfall“ die Worter ,im Sinne des

8§ 63c Absatz 6 des Arzneimittelgesetzes” und nach dem Wort ,Reaktion* die Worter

,im Sinne des 8§ 63c Absatz 7 des Arzneimittelgesetzes* eingeflgt.

In § 14 Absatz 2 Satz 1 werden nach den Wértern ,Ubermittlung nach* die Worter 8

9a Absatz 2 Nummer 1 und” eingeflgt.

§ 15 wird die folgt geéndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa)

bb)

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 Ruckverfolgung der

Organe zu ermoéglichen” ersetzt.

Die Satze 2 und 3 werden gestrichen.

Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

aa)

bb)

In Satz 1 werden die Wérter ,,Abweichend von Absatz 1 missen zum
Zwecke der Ruckverfolgung die nach 8§ 8d Abs. 2 zu
dokumentierenden Angaben“ durch die Worter ,Die nach § 8d Absatz 2

zu dokumentierenden Angaben muissen” ersetzt.

Satz 2 wird Absatz 3 und nach dem Wort ,Aufbewahrungsfrist* werden

die Worter ,nach den Absatzen und 2 eingeflgt.

§ 16 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt ge&ndert:

a)

b)

In Nummer 3 wird die Angabe ,811 Abs. 4 Satz 2“ durch die Angabe ,89a

Absatz 2 Nummer 1“ ersetzt.

In Nummer 4 werden vor den Wortern ,die Anforderungen“ die Worter

~erganzend zZu den Anforderungen an die Organ- und
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Spendercharakterisierung nach 8 10a“ eingefiigt und nach Buchstabe b

folgender Buchstabe c eingefugt:

»C) die Erkennung und Behandlung von Vorféllen bei einer Lebendspende
von Organen, die mit der Qualitat und Sicherheit des gespendeten
Organs zusammenhangen konnen, oder von schwerwiegenden
unerwinschten Reaktionen beim Lebendspender, die im Rahmen der

Nachbetreuung des Lebendspenders festgestellt werden,".

In Nummer 5 wird das Wort ,und” durch ein Komma ersetzt.

In Nummer 6 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,und“ ersetzt, und

folgende Nummer 7 wird angeflgt:

ol die Anforderungen an die Aufzeichnung der Lebendorganspenden
nach 8§ 10 Absatz 2 Nummer 6.”

§ 20 wird wie folgt geandert:

a)

b)

d)

Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

s entgegen 8§ 9 Absatz 1 ein Organ entnimmt oder entgegen 8§ 9

Absatz 2 ein Organ ubertragt,”.

Nach Nummer 4 wird folgende Nummer 5 eingeflgt:

D, entgegen 8 10 Absatz 2 Nummer 4 nicht, nicht richtig, nicht vollstandig
oder nicht rechtzeitig Uberprift, dass die Organ- und
Spendercharakterisierung nach 8 10a Absatz 1 abgeschlossen ist oder
die Bedingungen fur den Transport nach 8 10a Absatz 3 Satz 1

eingehalten sind,".

Die bisherige Nummer 5 wird Nummer 6 und die Angabe ,,Abs. 2 Nr. 4" durch

die Worter ,Absatz 2 Nummer 5" ersetzt.

Nach der neuen Nummer 6 wird folgende Nummer 7 eingefugt:
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ol entgegen § 10a Absatz 1 Satz 1 nicht sicherstellt, dass ein Organ nur
unter den dort genannten Voraussetzungen fiir eine Ubertragung

freigegeben wird,".

e) Die bisherigen Nummern 6 und 7 werden die Nummern 8 und 9 und am Ende

der neuen Nummer 9 wird das Komma durch das Wort ,oder” ersetzt.

f) Die bisherige Nummer 8 wird Nummer 10, und nach den Wortern ,einer
Rechtsverordnung nach“ werden die Worter ,8 10a Absatz 4 Satz 1, § 13
Absatz 4 oder” eingefugt.

Artikel 2

Inkrafttreten

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

A. Allgemeiner Teil

I. Zielsetzung und wesentliche Regelungen

Das Gesetz dient der Umsetzung der Richtlinie 2010/53/EU Uber Qualitats- und
Sicherheitsstandards fur zur Transplantation bestimmte menschliche Organe vom
7.Juli 2010 (ABI. L 207 vom 6. August 2010, S. 14), die durch die Berichtigung vom
16. September 2010 (ABI. L 243 vom 16. September 2010, S. 68) geandert worden ist, in
deutsches Recht. Gegenstand dieser Richtlinie sind insbesondere die Festlegung EU-weiter,
einheitlicher  Qualitdts- und  Sicherheitsstandards fir  Entnahmekrankenh&user,
Transplantationszentren und andere Bereitstellungsorganisationen sowie im Hinblick auf die
Charakterisierung des Spenderorgans und das System der Ruckverfolgbarkeit und der

Meldung schwerwiegender Zwischenfélle und schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen.

Die Umsetzung erfordert keine grundlegenden Anderungen der Strukturen im
Transplantationsgesetz (TPG), da die Richtlinie den Mitgliedsaaten einen weiten Spielraum
fur die Beriicksichtigung nationaler Transplantationssysteme einrdumt. Der Gesetzentwurf
enthalt Anderungen zum Transplantationsgesetz, die in einem engen sachlichen
Zusammenhang zur Umsetzung der Richtlinie 2010/53/EU stehen. Als Grundsatz ist damit

eine 1:1-Umsetzung der Richtlinie 2010/53/EU vorgesehen.

Die Richtlinie 2010/53/EU verlangt die Registrierung aller Krankenh&user, in denen Organe
entnommen werden. Diese Vorgabe wird in Anlehnung an die bereits in 8 10 TPG fur die
Transplantationszentren bestehenden Anforderungen durch § 9a - neu- im TPG geregelt,
der an die Regelung der nach § 108 SGB V zugelassenen Krankenhduser anknupft. Ein
eigenstandiges Zulassungsverfahren fir Entnahmekrankenhduser wird dabei nicht
vorgesehen. Die Aufgaben der Entnahmekrankenhauser im Prozess der postmortalen
Organspende werden in § 9a - neu - zentral verankert und dadurch ihre Verantwortung und
aktive Mitwirkungspflicht fir die Organspende unterstrichen. In der Vorschrift wird die bereits
bestehende gesetzliche Pflicht der Entnahmekrankenhauser, den Hirntod aller méglichen

Organspender zu melden, deutlich hervorgehoben.

Durch eine gesetzliche Verankerung des Transplantationsbeauftragten in 8 9a Absatz 3 TPG
wird der vielfach geaul3erten Forderung nach einer bundesgesetzlichen Vorgabe

entsprochen. lhre Aufgabe besteht neben der Koordinierung des Gesamtprozesses der
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Organspende einschliel3lich der Kooperation mit der DSO insbesondere in der Identifikation
potenzieller Organspender sowie der Durchfiihrung der Angehdérigengesprache. Die
Entnahmekrankenh&user werden verpflichtet, mindestens einen
Transplantationsbeauftragten zu bestellen. Die ausdriickliche gesetzliche Einfihrung solcher
Beauftragten im TPG dient der Umsetzung der Qualitats- und Sicherheitsvorgaben der
Richtlinie, weil fur die Ausgestaltung der Qualitats- und Sicherheitsanforderungen in den
Entnahmekrankenhdusern die Transplantationsbeauftragten nach dem Gesetz eine
wesentliche  Rolle innehaben werden. Die  Effektivitat der  Tatigkeit der
Transplantationsbeauftragten hangt entscheidend von den Rahmenbedingungen ab. Ziel ist
daher, diese Rahmenbedingungen zu verbessern. Die Verpflichtung der
Entnahmekrankenhduser zur Bestellung von Transplantationsbeauftragten soll deshalb zur
Unterstiitzung der Kliniken verbunden sein mit der Regelung einer Teilfinanzierung Uber das
Budget der Koordinierungsstelle, die im Einzelnen durch die Selbstverwaltungspartner im
Vertrag nach 8 11 TPG auszugestalten ist (8 11 Absatz 2 Satz 2 Nr. 5 -neu-). Weitergehende
Regelungen zum Transplantationsbeauftragten, insbesondere zur Freistellung von den

sonstigen Tatigkeiten im Krankenhaus, sind durch das Landesrecht zu bestimmen.

Die Deutsche Stiftung Organtransplantation (DSO) nimmt als Koordinierungsstelle nach § 11
TPG eine zentrale Stelle im postmortalen Organspendeprozess ein. Sie hat vor allem die
Aufgabe, postmortale Organentnahmen im Rahmen eines organisierten Ablaufs
anforderungsgerecht zu realisieren. Ihre Rolle wird gestarkt. Sie soll eine wesentliche
Funktion in dem nach Artikel 4 der EU-Richtlinie vorgesehenen System fiir Qualitdt und
Sicherheit einnehmen. Dazu erstellt sie hach § 11 Abs. 1a — neu — Verfahrensanweisungen
fur samtliche Schritte des Organspendeprozesses. Gleichzeitig soll die Uberwachung der
Koordinierungsstelle - und im Gleichklang der Vermittlungsstelle Eurotransplant - stéarker auf
gesetzlicher Ebene ausgestaltet werden. Der Koordinierungsstelle wird ferner durch § 10a -
neu - TPG die Aufgabe Ubertragen, die Angaben zur Organ- und Spendercharakterisierung
zu erheben. Durch die gesetzliche Verankerung der bislang nur in den Vertragen nach § 11
TPG und 812 TPG durch die Auftraggeber geregelten Uberwachungs- und
Priufungskommission in 8§ 11 Absatz 3 und 8§ 12 Absatz 5 wird der Forderung nach
verstarkter Uberwachung von Koordinierungsstelle und entsprechend der Vermittlungsstelle

Eurotransplant entsprochen.

Die Richtlinie 2010/53/EU enthalt Vorgaben zu den Angaben, die unter Qualitdts- und
Sicherheitsaspekten vor der Ubertragung eines Spenderorgans zur Charakterisierung des
Spenderorgans und des Spenders zu erheben sind. Die wesentlichen Grundsatze der

Richtlinie werden in § 10a — neu — TPG festgelegt. Dabei wird in Ubereinstimmung mit der
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Richtlinie 2010/53/EU die Moglichkeit eingeraumt, auch dann eine lebensrettende
Transplantation vorzunehmen, wenn nicht alle Angaben erhoben werden kénnen. Dabei wird
der notwendige arztliche Beurteilungsspielraum fir die Bewertung der Angaben, die fir eine
Organ- und Spendercharakterisierung im jeweiligen Einzelfall erforderlich sind, hinreichend
bertcksichtigt. Zur Ausgestaltung und Umsetzung der einzelnen Angaben dieser Organ- und
Spendercharakterisierung, die im Anhang der Richtlinie enthalten sind, soll eine

Rechtsverordnung erlassen werden.

Das in der Richtlinie 2010/53/EU vorgesehene System der Ruckverfolgbarkeit und der
Meldung schwerwiegender Zwischenfélle und schwerwiegender unerwinschter Reaktionen
wird durch grundlegende Anforderungen im Gesetz (88 13 Absatz 1 und 12 Absatz 1 und 2)
und in einer Verordnung geregelt. Das Ruckverfolgbarkeitssystem soll weiterhin von der
Koordinierungsstelle in Zusammenarbeit mit der Vermittlungsstelle gefiihrt werden. Die
Sicherstellung der Ruckverfolgung sowie die Sicherstellung der unverziiglichen Meldungen
einschliel3lich der gebotenen MalRnahmen soll durch Verfahrensanweisungen der
Koordinierungsstelle nach § 11 Absatz la erfolgen. Die Ausgestaltung und Umsetzung vor

allem des Meldesystems soll im Einzelnen durch die Verordnung umgesetzt werden.

Il. Finanzielle Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte

1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand

Keine.

2. Haushaltsausgaben mit Vollzugsaufwand

Bund und Kommunen entstehen durch das Gesetz keine Mehrkosten. Fir die Lander ist mit
einer geringen Mehrbelastung im Hinblick auf die Berlicksichtigung der Vorgaben des § 9a —
neu — TPG im jeweiligen Landesrecht, insbhesondere im Krankenhausplanungsrecht zu
rechnen. Allerdings bestehen bei den Landern bereits die Strukturen fir die behdrdliche

Registrierung der Krankenhauser und deren Uberwachung.

lll. Sonstige Kosten

Durch  die Verankerung der gesetzlichen Pflicht zur Bestellung von
Transplantationsbeauftragten in  den Entnahmekrankenh&usern kénnen in den
Entnahmekrankenhdusern, in denen bislang nicht auf Grund einer landesgesetzlichen
Regelung oder auf freiwilliger Basis Transplantationsbeauftragte bestellt worden sind,
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Mehrkosten entstehen. In diesen Krankenhdusern fallen vor allem zusatzliche
Personalkosten an. Durch die Regelung einer Teilfinanzierung Uber das Budget der
Koordinierungsstelle, die im Einzelnen durch die Selbstverwaltungspartner im Vertrag
nach 8§ 11 TPG auszugestalten ist, werden die Entnahmekrankenhauser finanziell
entlastet. Diese Entlastung wird aus Mitteln der Koordinierungsstelle gewéhrt, die durch
die Kostentrager des Organempfangers finanziell getragen wird. Die genaue Hohe dieser
Mehrbelastung ist nicht quantifizierbar, da die Teilfinanzierung Uber das Budget der
Koordinierungsstelle im Einzelnen durch die Selbstverwaltungspartner im Vertrag nach §
11 TPG auszugestalten ist. Diesen Mehrkosten stehen nicht quantifizierbare
Minderausgaben fur die Kostentrager durch Einsparungen bei den Ausgaben fir die
ambulante medizinische Versorgung insbesondere von Nierenpatienten gegenuber, 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, zur Organ- und Spendercharakterisierung sowie zur Erweiterung
ihrer Berichtspflicht im Hinblick auf die Tatigkeiten der Entnahmekrankenh&user belastet.
Diesen Pflichten kommt die Koordinierungsstelle Uberwiegend bereits auf Grund
bestehender Pflichten in dem Vertrag nach § 11 TPG nach oder sie werden bereits
ohnehin durch die Koordinierungsstelle in der Praxis erfullt. Im Hinblick auf das
Gesamtbudget der Koordinierungsstelle ist die finanzielle Mehrbelastung als sehr gering

einzuschatzen.

Auswirkungen auf Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das

Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.

IV. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes ergibt sich aus der konkurrierenden
Gesetzgebung im Bereich des Transplantationsrechts, Artikel 74 Absatz 1 Nummer 26 des
Grundgesetzes (GG). Eine bundesgesetzliche Regelung ist im Sinne des
Artikels 72 Absatz 2 GG zur Wahrung der Rechtseinheit erforderlich. Bei unterschiedlichen
Regelungen in den Landern bestinde die konkrete Gefahr, dass die fur den oben
dargestellten sensiblen und risikobehafteten Bereich der Entnahme und Ubertragung von
Organen zu fordernden Qualitats- und Sicherheitsanforderungen insgesamt oder teilweise

nicht erreicht werden.

Dies gilt namentlich fir den Schutz der Patientinnen und Patienten durch die Vorgaben fur

die Entnahmekrankenhauser, die zur Erfillung ihrer Pflichten Transplantationsbeauftragte
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bestellen sollen. Die dargestellte Gefahr bestiinde dariber hinaus auch im Hinblick auf die
Charakterisierung des Spenderorgans und des Spenders sowie das System der
Ruckverfolgbarkeit und die Regelungen zur Meldung von schwerwiegenden Zwischenféllen
und schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen im Organspendeprozess. Weiterhin ist bei
unterschiedlichen Regelungen eine unzumutbare Behinderung fir die betroffenen
Verkehrskreise, insbesondere Krankenhauser, Koordinierungsstelle und
Transportunternehmen zu besorgen. Es liegt im gesamtstaatlichen Interesse, durch
Festlegung von bundeseinheitlichen Regelungen die Gefahr von Diskrepanzen bei der

Qualitat und Sicherheit im Prozess der Organspende zu vermeiden.
V. Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung
Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind nicht zu erwarten, da keine

Regelungen getroffen werden, die sich spezifisch auf die Lebenssituation von Frauen und

Mannern auswirken.
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B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 Anderung des Transplantationsgesetzes

Zu Nummer 1
Die Anderung der Angaben im Inhaltsverzeichnis sind Folgeanderungen zu den Anderungen

der Vorschriften im Gesetz.

Zu Nummer 2

Zu Buchstabe a

Die Erganzung 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 Koérpers bestehen. Sie dient weiterhin der
Klarstellung, dass Organteile und einzelne Gewebe eines Organs als Organ anzusehen sind,
wenn die Anforderungen an Struktur und Blutgefaf3versorgung wie beim ganzen Organ, z.B.
bei der Splittleberspende, weiterhin bestehen. Die gesetzliche Legaldefinition entspricht nicht

vollstdndig dem medizinischen Verstandnis zum Organbegriff.

Zu Buchstabe b

Die Begriffsbestimmungen zu schwerwiegenden Zwischenféllen und schwerwiegenden
unerwinschten Reaktionen werden an dieser Stelle gestrichen. Die Umsetzung der Richtlinie
2010/53/EU uber Qualitats- und Sicherheitsstandards fir zur Transplantation bestimmte
menschliche Organe und der Richtlinie 2004/23/EG zur Festlegung von Qualitats- und
Sicherheitsstandards fur die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung,
Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben erfordert fir Organe sowie fir Gewebe
differenzierte Begriffsbestimmungen fir schwerwiegende Zwischenfalle und schwerwiegende
unerwinschte Reaktionen. Die Begriffsbestimmungen beider Richtlinien weichen vor dem
Hintergrund der unterschiedlichen Sachlagen voneinander ab. Daher sollen die
Begriffsbestimmungen im sachlichen Zusammenhang mit den materiellen Regelungen
festgelegt werden. Fir den Bereich der Organe werden die Begriffsbestimmungen im
sachlichen Zusammenhang mit den Regelungen zur Meldung von schwerwiegenden
Zwischenfallen und schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen in der Verordnung nach §
13 Absatz 4 -neu- TPG ubernommen. Fir den Bereich der Gewebe wird in 813b TPG auf die
Begriffbestimmungen in 8 63c AMG verwiesen, da hier auch der Schwerpunkt der materiell
rechtlichen Pflichten der verantwortlichen Gewebeeinrichtungen geregelt ist (vgl.

Begriindung zu Nummer 13 und Nummer 14).
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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 Rickverfolgbarkeit nach Artikel 3
Buchstabe s der Richtlinie 2010/53/EU um.

Zu Nummer 3

Zu Buchstabe a

Die Anderung der Angabe "§ 9 Abs. 2" zu "8 9 Absatz 3" ist Folgeanderung zu dem neu
eingefigten § 9 Absatz 1 TPG. Die Vorschrift, die zur Erhebung und Verwendung
personenbezogener Daten im Rahmen der Regelungen des Transplantationsgesetzes eines
moglichen Organ- und Gewebespenders ermachtigt, wird zudem erganzt um die neu
eingefugten Verpflichtungen zur Umsetzung der Richtlinie 2010/53/EU zur Organ- und
Spendercharakterisierung in 8 10a -neu- TPG (Artikel 7 der Richtlinie 2010/53/EU), zur
Rickverfolgung in 8 13 Absatz 1 TPG (Artikel 10 der Richtlinie 2010/53/EU) und zur Meldung
schwerwiegender Zwischenfalle und schwerwiegender unerwinschter Reaktionen auf der
Grundlage der Verordnung nach 8 13 Absatz 4 -neu- TPG (Artikel 11 der Richtlinie
2010/53/EU). Die Erfullung dieser Verpflichtungen erfordert die Erhebung 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 unverziglich Auskunft verpflichtet
sind, wird im Hinblick auf die neu eingeflgten Verpflichtungen zur Umsetzung der Richtlinie
2010/53/EU zur Organ- und Spendercharakterisierung in 8 10a -neu- TPG (Artikel 7 der
Richtlinie 2010/53/EU), zur Ruckverfolgung in 8 13 Absatz 1 TPG (Artikel 10 der Richtlinie
2010/53/EU) und zur Meldung schwerwiegender Zwischenfélle und schwerwiegender
unerwinschter Reaktionen auf der Grundlage der Verordnung nach 8 13 Absatz 4 —neu-
TPG (Artikel 11 der Richtlinie 2010/53/EU) erweitert. Auskunftspflichtig werden nunmehr
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auch der Transplantationsbeauftragte des Entnahmekrankenhauses und der verantwortliche

Arzt des Transplantationszentrums.

Zu Doppelbuchstabe cc)

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

Zu Buchstabe c

Der Kreis der Personen, die nach Absatz 3 Satz 1 ein Recht auf Auskunft haben, wird im
Hinblick auf die neu eingefligten Verpflichtungen zur Umsetzung der Richtlinie 2010/53/EU
zur Organ- und Spendercharakterisierung in § 10a -neu- TPG (Artikel 7 der Richtlinie
2010/53/EU), zur Ruckverfolgung in § 13 Absatz 1 TPG (Artikel 10 der Richtlinie
2010/53/EU) und zur Meldung schwerwiegender Zwischenfélle und schwerwiegender
unerwinschter Reaktionen auf der Grundlage der Verordnung nach 8§ 13 Absatz 4 -neu-
TPG (Artikel 11 der Richtlinie 2010/53/EU) erweitert. Auskunftsberechtigt werden nunmehr
auch der Transplantationsbeauftragte des Entnahmekrankenhauses und der verantwortliche

Arzt des Transplantationszentrums.

Zu Nummer 4

Die Erganzung 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
Organspende flur den Empféanger, aufzuklaren. Damit soll dem Spender gegeniber deutlich

gemacht werden, welche Folgen seine Angaben fir den Empfanger haben kdnnen.

Zu Nummer 5

Durch die Neufassung der Uberschrift des Abschnittes 4 wird klargestellt, dass der Abschnitt
auf alle Organe Anwendung findet und nicht wie bisher auf vermittlungspflichtige Organe i.S.
des 8 1a Nummer 2 TPG beschrénkt ist. Die Umsetzung der Richtlinie 2010/53/EU erfordert
zudem eine grundsatzliche Ausweitung der Regelungen sowohl auf die postmortal
entnommenen Organe als auch auf die Organe, die im Rahmen einer Lebendspende
entnommen und Ubertragen werden. Die Regelungen Uber die Vermittlung von Organen
beschranken sich weiterhin auf die Vermittlung vermittlungspflichtiger Organe nach § 1la
Nummer 2 TPG, da die Vermittlung nicht von der Richtlinie 2010/53/EU erfasst ist.

Zu Nummer 6
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Zu Buchstabe a
Die Erganzung der Uberschrift entspricht der inhaltlichen Anderung des § 9 TPG. Die
Vorschrift regelt durch den neu eingefligten Absatz 1 auch die Voraussetzungen fir die

Entnahme von Organen in zugelassenen Entnahmekrankenh&dusern nach § 9a -neu- TPG.

Zu Buchstabe b

Durch den neu eingefligten Absatz 1 wird festgelegt, dass die Entnahme von Organen
verstorbener Spender nur in den Entnahmekrankenh&usern nach 8 9a -neu- TPG
durchgefiihrt 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 Bereitstellungsorganisationen stattfindet oder von
Bereitstellungsorganisationen durchgefuhrt wird. Die Bereitstellung i.S. des Artikels 3
Buchstabe j der Richtlinie 2010/53/EU ist der Prozess, durch den gespendete Organe
verfigbar gemacht werden. Bereitstellungsorganisationen sind nach Artikel 3 Buchstabe k
der Richtlinie 2010/53/EU Einrichtungen des Gesundheitswesens, Teams oder Abteilungen
von Krankenhausern, Personen oder andere Stellen, die die Bereitstellung von Organen
durchfiilhren oder koordinieren und von der zustandigen Behérde geméafll dem in dem

betreffenden Mitgliedstaat angewandten Rechtsrahmen dafir zugelassen sind.

Der Organspendeprozess wird nach den Vorschriften des Transplantationsgesetzes
mehreren Verantwortlichen Ubertragen. Die postmortale Entnahme von Organen als Teil des
Organspendeprozesses findet in den Krankenhausern statt, die nach ihrer rAumlichen und
personellen Ausstattung in der Lage sind, den endgultigen, nicht behebbaren Ausfall der
Gesamtfunktion des GroR3hirns, des Kleinhirns und des Hirnstamms von Patienten
festzustellen. Diese sind daher auch Bereitstellungsorganisationen i.S. des Artikels 5 Absatz
1 der Richtlinie 2010/53/EU.

Der bisherige Absatz 1 wird Absatz 2. 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 Transplantationszentren erfolgen oder von
Transplantationszentren vorgenommen werden, die von den zustandigen Behdorden
zugelassen worden sind. Der Begriff Transplantation erstreckt sich nach Artikel 3 Buchstabe
g der Richtlinie 2010/53/EU auf die Ubertragung aller Organe. In Satz 1 wird den
Transplantationszentren nach § 10 TPG die Ubertragung aller Organe verstorbener Spender
und nicht wie bisher nur die Ubertragung vermittlungspflichtiger Organe nach § 1a Nummer 2
TPG zugewiesen. Zudem werden den Transplantationszentren die Entnahme und die

Ubertragung von Organen bei einer Lebendspende ausdriicklich tbertragen. Der
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Lebendorganspendeprozess erfordert eine unmittelbare raumliche und zeitliche N&he der
Organentnahme und anschlieenden Ubertragung, die nur in einem
Transplantationszentrum  gewahrleistet werden  kann. Insoweit nehmen die
Transplantationszentren bei der Entnahme von Organen im Rahmen einer
Organlebendspende auch die Aufgaben einer Bereitstellungsorganisation nach Artikel 5
Absatz 1 der Richtlinie 2010/53/EU wabhr.

Die Vermittlung vermittlungspflichtiger Organen nach 8 la Nummer 2 TPG verbleibt

weiterhin bei der Vermittlungsstelle nach § 12 TPG.

Zu Buchstabe c

Zu Doppelbuchstabe aa)
Durch die Streichung des Wortes "vermittlungspflichtigen” wird sicher gestellt, dass sich der

Vorrang der Organspende auf alle Organe erstreckt.

Zu Doppelbuchstabe bb

Der Verweis auf 8§ 9a Absatz 2 Nummer 1 -neu- TPG ist Folgednderung zu der neu
eingefligten Regelung der Entnahmekrankenhduser in 8 9a -neu- TPG. § 9a Absatz 2
Nummer 1 -neu- TPG regelt die bisher in § 11 Absatz 4 Satz 1 TPG bestehende Pflicht der
Krankenhauser, den endgultigen, nicht behebbaren Ausfall der Gesamtfunktion des
Grof3hirns, des Kleinhirns und des Hirnstamms von Patienten, die als Spender von Organen
in Betracht kommen, zu melden. Zudem wird durch die Streichung des Wortes
"vermittlungspflichtiger" und "vermittlungspflichtigen" sicher gestellt, dass sich der Vorrang

der Organspende auf alle Organe erstreckt.

Zu Nummer 7
Der neu eingefugte 8 9a TPG dient der Umsetzung der Artikel 5, 6 und 12 der Richtlinie
2010/53/EU. In der Vorschrift werden die Verantwortlichkeiten der Entnahmekrankenhauser

geregelt.

Nach Absatz 1 sind Entnahmekrankenhduser die nach 8 108 SGB V zugelassenen
Krankenhauser, d.h. Hochschulkliniken, Krankenh&user, die in den Krankenhausplanen
eines Landes aufgenommen sind, sowie Krankenhauser, die einen Versorgungsauftrag mit
den Landesverbanden der Krankenkassen und den Verb&nden der Ersatzkrankenkassen
abgeschlossen haben, sowie Krankenh&user, die nach anderen gesetzlichen Bestimmungen

zugelassen sind. Letztere sind private Krankenh&user, die nur Privatpatienten behandeln
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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 8§ 10 TPG angelehnt. Sie erfordert kein eigenstandiges
Zulassungsverfahren, sondern knupft an die bestehenden Zulassungsregelungen fur
Krankenhauser 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 gemafll dem in dem betreffenden Mitgliedstaat angewandten
Rechtsrahmen vorsieht. Fir eine Zulassung ist nach Artikel 3 Buchstabe a der Richtlinie
2010/53/EU auch die Registrierung zulassig. Die erforderliche Registrierung der
Krankenh&user ist durch die Regelung des § 108 SGB V sowie durch die Zulassung nach
der Gewerbeordnung gewadhrleistet und erfolgt daher in Zustandigkeit der Lander. Die
Lander kdnnen diese Registrierung zum Beispiel in den entsprechenden Landesgesetzen
Uber die ausdriickliche Normierung der aktiven Mitwirkungspflicht bei der Organspende als
Bestandteil des Versorgungsauftrages fir bestimmte Krankenhduser oder durch
entsprechende  Ergdnzungen der Eigenschaft als Entnahmekrankenhaus im
Krankenhausplanungsrecht vornehmen. Voraussetzung ist, wie in Absatz 1 festgelegt, dass
die Entnahmekrankenhauser nach ihrer rAumlichen und personellen Ausstattung in der Lage
sein mussen, Organentnahmen von verstorbenen Spendern zu ermdglichen, die durch die
Koordinierungsstelle organisiert werden und durch die von ihr beauftragten Arzte erfolgen.
Nach Angaben der Deutschen Stiftung Organtransplantation (DSO) in ihrem Jahresbericht
2010 verfiigen 1 349 Krankenhduser in Deutschland Uber Intensivstationen, davon 38
Universitatskliniken, 117 Krankenhauser mit Neurochirurgie und 1 194 Krankenhauser ohne

Neurochirurgie.

In Absatz 2 werden die wesentlichen Pflichten der Enthahmekrankenhduser geregelt:

o Die Nummer 1 entspricht der bereits in dem bisherigen § 11 Absatz 4 Satz 2 TPG
bestehenden Pflicht der Krankenhduser, den endglltigen, nicht behebbaren Ausfall
der Gesamtfunktion des Grof3hirns, des Kleinhirns und des Hirnstamms von
Patienten, die als Spender von Organen in Betracht kommen, zu melden. Die fir die
Verwirklichung des Organspendepotentials maligebende Meldepflicht der
Entnahmekrankenhduser wird an zentraler Stelle durch die Aufnahme in den Katalog
der Verantwortlichkeiten der Entnahmekrankenh&user in 8 9a Absatz 2 -neu- TPG
deutlich hervorgehoben. Die gleichzeitige Mitteilung, dass diese Patienten auch als
Gewebespender in Betracht kommen, erfolgt im Hinblick auf den zu beachtenden
Vorrang der Organspende (8 9 Absatz 3 -neu- TPG) nur zur Kenntnis der

Koordinierungsstelle.
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. In Nummer 2 wird Artikel 6 Absatz 2 der Richtlinie 2010/53/EU umgesetzt, der die
Mitgliedstaaten  verpflichtet, sicherzustellen, dass die Bereitstellung in
Operationssélen erfolgt, die gemal angemessenen Standards und den besten
medizinischen Verfahren gestaltet und errichtet wurden sowie instand gehalten und
betrieben werden, um die Qualitat und Sicherheit der bereitgestellten Organe zu
gewahrleisten.

. Die Nummer 3 dient zusammen mit 8 10 Absatz 2 Nummer 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, sicherzustellen, dass das
medizinische Personal, das unmittelbar an der Versorgungskette von der Spende bis
hin zur Transplantation oder Entsorgung beteiligt ist, fir seine Aufgaben angemessen
qualifiziert oder geschult und kompetent ist und eine entsprechende Ausbildung
erhalt. Die Regelung knipft an die bestehenden Qualifikationsanforderungen, die an
das medizinische Personal in der Intensivmedizin gestellt werden, an und erfordert
keine neue zuséatzliche Qualifizierung des Personals.

. In Nummer 4 wird Kklargestellt, dass die Entnahmekrankenhauser die nach 8§ 11
Absatz l1a -neu- TPG festgelegten Verfahrensanweisungen der Koordinierungsstelle
sowie die in den Vertrdgen nach 8 11 Absatz 2 TPG festgelegten Anforderungen

einzuhalten haben.

In Absatz 3 werden die Entnahmekrankenhduser verpflichtet, mindestens einen
Transplantationsbeauftragten  zu  bestellen. In  der heutigen Praxis  sind
Transplantationsbeauftragte als Mitarbeiter eines Krankenhauses die professionell
Verantwortlichen fir den Organspendeprozess in den jeweiligen Enthahmekrankenhdusern
vor Ort und Ubernehmen dabei wichtige Funktionen. Sie informieren und unterstlitzen zum
Beispiel das Ubrige Krankenhauspersonal in Fragen der Organspende. Oft ibernehmen sie
auch die Aufklarung und die Betreuung der Angehdrigen. Transplantationsbeauftragte sind
das Verbindungsglied des Krankenhauses zu den Transplantationszentren und zur
Koordinierungsstelle. Einige Lander haben insbesondere in ihren Ausfiihrungsgesetzen zum
Transplantationsgesetz die Krankenhduser mit Intensivbetten bereits verpflichtet, solche
Transplantationsbeauftragte zu bestellen. Nunmehr soll die Bestellung eines
Transplantationsbeauftragten bundesgesetzlich vorgeben werden. Um zu gewdhrleisten,
dass die Transplantationsbeauftragten zur Erfullung lhrer Aufgabe von ihren sonstigen
Aufgaben teilweise entbunden werden und entsprechend ihres Aufwandes eine Vergultung
erhalten, ist ein entsprechender Zuschlag im Budget der Koordinierungsstelle vorgesehen

(vgl. Begrindung zu Nummer 10 Buchstabe c Doppelbuchstabe bb Dreifachbuchstabe bbb).
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Satz 2 ubertragt die weitere Ausgestaltung der rechtlichen Rahmenbedingungen fiir den
Transplantationsbeauftragten auf die Lander und fihrt auf, welche Regelungen durch
Landesrecht unter besonderer Berticksichtigung der landesspezifischen Gegebenheiten bei
den Entnahmekrankenhausern hierbei insbesondere festzulegen sind. Nach Nummer 1 soll
das Landesrecht die erforderliche Qualifikation, z.B. als Arzt oder Intensivkrankenschwester,
sowie die organisatorische Stellung innerhalb des Entnahmenkrankenhaus, z.B. die
Anbindung an die Krankenhausleitung, um eine mdglichst groRe Unabhangigkeit innerhalb
des Krankenhausbetriebes zu gewadhrleisten, regeln. Nach Nummer 2 soll die
Aufgabenstellung des Transplantationsbeauftragten naher definiert werden und nach
Nummer 3 die Frage der Freistellung des Transplantationsbeauftragten von seinen sonstigen
Tatigkeiten  bestimmt  werden. Zur Erfillung ihrer Aufgaben missen die
Transplantationsbeauftragten in der Praxis die zeitlichen und organisatorischen Freirdume
erhalten. Die Regelung der Freistellung héangt dabei auch von der Anzahl potenzieller
postmortaler Organspender im jeweiligen Entnahmekrankenhaus und von der regionalen
Krankenhauslandschaft ab. Um eine sachgerechte Regelung unter Beriicksichtigung der
landesspezifischen Interessen zu ermoéglichen, sollen die Einzelheiten der Regelung durch

Landesrecht festgelegt werden.

Zu Nummer 8

Zu Buchstabe a

Die Anderung dient zusammen mit der Anderung des § 9 Absatz 2 -neu- TPG der
Umsetzung des Artikels 9 Absatz 1 und 2 der Richtlinie 2010/53/EU, der die Mitgliedstaaten
verpflichtet, sicherzustellen, dass Transplantationen in Transplantationszentren erfolgen oder
von Transplantationszentren vorgenommen werden, die von den zustandigen Beho6rden
zugelassen worden sind. Der Begriff Transplantation erstreckt sich nach Artikel 3 Buchstabe
q der Richtlinie 2010/53/EU auf die Ubertragung aller Organe. Den Transplantationszentren
wird die Ubertragung von Organen verstorbener Spender und nicht wie bisher nur die
Ubertragung vermittlungspflichtiger Organe nach § 1a Nummer 2 TPG sowie die Entnahme
und die Ubertragung von Organen bei einer Lebendspende zugewiesen (vgl. Begriindung zu

Nummer 6 Buchstabe c).
Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Durch die Anderung wird klargestellt, dass das Fuhren der Wartelisten weiterhin auf die

Ubertragung vermittlungspflichtiger Organe beschrankt ist.
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Zu Doppelbuchstabe bb

Durch die Umformulierung der Nummer 3 wird klargestellt, dass sich die auf Grund des § 11
TPG getroffenen Regelungen auf alle Organe erstrecken. Die Vermittlung von
vermittlungspflichtigen Organen nach 8§ l1a Nummer 2 TPG verbleibt weiterhin bei der
Vermittlungsstelle nach 8 12 TPG (vgl. Begrindung zu Nummer 10 Buchstabe a
Doppelbuchstabe aa).

Zu Doppelbuchstabe cc

Die neue Nummer 4 setzt Artikel 9 Absatz 3 der Richtlinie 2010/53/EU um. Danach Uberpruft
das Transplantationszentrum, dass die Organ- und Charakterisierung nach MaRgabe der
Richtlinie abgeschlossen ist und aufgezeichnet wurde und die Bedingungen fir die
Konservierung und den Transport von versandten Organen eingehalten wurden. Um eine
zligige Weiterleitung der Angaben zur Organ- und Spendercharakterisierung an das
Transplantationszentrum zu gewadhrleisten, ist in 8 11 Absatz 1la Satz 2 Nummer 4 -neu-
TPG vorgesehen, dass die Koordinierungsstelle geeignete Verfahrensanweisungen zur
Sicherstellung der rechtzeitigen Ubermittlung der Informationen zur Organ- und

Spendercharakterisierung an das Transplantationszentrum erstellt.

Zu Doppelbuchstabe dd

Die Anderung ist zum einen Folgeanderung zu der neu eingefiigten Nummer 4. Zum
anderen wird durch die Anderung sichergestellt, dass sich die Verpflichtung zur
Dokumentation der Kenn-Nummer nach § 13 Absatz 1 Satz 1 TPG auf alle Organe erstreckt
und nicht, wie bisher, auf vermittlungspflichtige Organe nach § 1a Nummer 2 TPG
beschrankt 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 lickenlose

Ruckverfolgbarkeit vom Spender bis zum Empfanger und zuriick vorsieht.

Zu Doppelbuchstabe ee

Die neue Nummer 6 setzt Artikel 15 Absatz 3 der Richtlinie 2010/53/EU um. Danach sind die
Mitgliedstaaten verpflichtet, sicherzustellen, dass ein Register der Lebendspender gefluhrt
wird oder Aufzeichnungen Uber Lebendspender angefertigt werden. Die Regelung sieht vor,
dass die Transplantationszentren Aufzeichnungen lber Lebendspender zu fuhren haben.
Die Anforderungen an diese Aufzeichnungen sollen durch Richtlinien der

Bundesarztekammer nach 8§ 16 Absatz 1 Satz 1 Nummer 7 -neu- TPG festgelegt werden.
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Zu Doppelbuchstabe ff

Die Anderung ist eine Folgeanderung zu den neu eingefiigten Nummern 4 und 6.

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 Operationssale und
an das medizinische Personal nach § 9a Absatz 2 Nummer 2 und 3 -neu- TPG ebenso fir

die Transplantationszentren gelten.

Zu Nummer 9
Der neu eingefugte § 10a TPG zur Organ- und Spendercharakterisierung und zum Transport
von Organen dient der Umsetzung der Artikel 6 Absatz 1, 7 und 8 der Richtlinie 2010/53/EU.

Absatz 1 dient der Umsetzung des Artikels 7 Absatz 1 i.V.m. Artikel 3 Buchstaben 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 Informationen zu charakterisieren sind. Nach Artikel 6
Absatz 1 der Richtlinie 2010/53/EU stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass Aarztliche
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 verpflichtet, sicherzustellen, dass die
Organe fiir eine Ubertragung nur zur Verfiigung stehen, wenn nach arztlicher Beurteilung die
Organ- und Spendercharakterisierung nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und
Technik ergeben hat, dass das Organ fiir eine Ubertragung geeignet ist. Die beauftragte
Person erhebt die sachdienlichen Angaben Uber den Spender und die Merkmale des Organs
nach Mal3gabe einer Verordnung nach 8 10a Absatz 4 -neu- TPG. Entsprechendes gilt nach
Satz 4 auch fir 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 Verordnung nach § 10a
Absatz 4 -neu- TPG umgesetzt. In Satz 3 wird festgelegt, dass die nachsten Angehdrigen
und weitere Personen befragt werden sollten, soweit méglich und angemessen, um Angaben
zum Spender zu erhalten. Diese Regelung soll eine méglichst umfassende Anamnese des
verstorbenen Spenders ermdglichen. Sie dient der Umsetzung des Artikels 3 Absatz 3 Satz 2
der Richtlinie 2010/53/EU.

In Absatz 2 Satz 1 werden die Anforderungen an die Labore, die die fur die Organ- und

Spendercharakterisierung erforderlichen Laboruntersuchungen durchfiihren, zur Umsetzung
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des Artikels 7 Absatz 4 der Richtlinie 2010/53/EU festgelegt. Die Koordinierungsstelle nach 8
11 TPG ist verpflichtet, sicherzustellen, dass die erforderlichen Laboruntersuchungen nur in
den geeigneten Labors durchgefihrt werden oder durchgefiihrt worden sind. Die
Laboruntersuchungen konnen dabei sowohl durch die von der Koordinierungsstelle
beauftragten Person als auch vom Entnahmekrankenhaus selbst veranlasst worden sein.
Satz 2 dient zusammen mit § 11 Absatz 1a Satz 2 Nummer 4 —neu- TPG der Umsetzung des
Artikels 7 Absatz 5 der Richtlinie 2010/53/EU, der das Vorhandensein entsprechender

Verfahrensanweisungen fir die rechtzeitige Ubermittlung der Angaben vorsieht.

In Absatz 3 Satz 1 werden die Anforderungen an den Transport von Organen festgelegt, der
unter Beachtung der Verfahrensanweisungen 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 fur die Kennzeichnung der
Transportbehalter auf die Verordnung 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, werden in dieser Verordnung umgesetzt.

Absatz 4 enthalt die Verordnungsermachtigung, um die notwendigen Regelungen zur
Durchfiihrung der Organ- und Spendercharakterisierung und zum Transport von Organen zu
treffen. Satz 2 der Verordnungserméchtigung dient zugleich als Grundlage fur die
Umsetzung des Artikels 7 Absatz 1 i.V.m. dem Anhang der Richtlinie 2010/53/EU in der
Verordnung. In der Verordnung konnen Regelungen Uber die Anforderungen an die
Angaben, die bei jeder Organspende erhoben werden missen und die im Anhang Teil A der
Richtlinie 2010/53/EU aufgefiihrt sind (Nummer 1) und die Anforderungen an die Angaben,
die nach arztlicher Beurteilung unter Berlcksichtigung der besonderen Umstédnde des
Einzelfalls erhoben werden missen und die im Anhang Teil B der Richtlinie 2010/53/EU
aufgefiihrt sind (Nummer 2), festgelegt werden. Von den Angaben, die nach Anhang Teil A
der Richtlinie 2010/53/EU bei jeder Organspende erhoben werden mussen, sieht Satz 3 eine
Ausnahme in besonderen Fallen vor. Wenn eine Risiko-Nutzen-Analyse ergibt, dass der
erwartete Nutzen fur den Organempfanger gréRer ist als die Gefahren aufgrund
unvollstdndiger Daten, so kann ein Organ Ubertragen werden. Diese Ausnahmeregelung
setzt Artikel 7 Absatz 2 der Richtlinie 2010/53/EU um. Nummer 3 enthalt die Ermachtigung,
die Anforderungen an die Ubermittlung der Informationen (ber die Organ- und
Spendercharakterisierung, die nach Artikel 10 Absatz 4 der Richtlinie 2010/53/EU von der
Europaischen Kommission in Durchfuihrungsrichtlinie noch erlassen werden, umzusetzen.

Nummer 4 enthalt die Ermé&chtigung, die Anforderungen an die Kennzeichnung der
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Transportbehélter, 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 Erweiterung der Vorschriften zur Qualitat-
und Sicherheit bei Entnahme und Ubertragung postmortal entnommener Organe auf alle
Organe. Folglich erstreckt sich auch die in Satz 1 geregelte Gemeinschaftsaufgabe der
Transplantationszentren und der Entnahmekrankenhauser auf die Entnahme und
Ubertragung aller Organe verstorbener Spender und ist nicht, wie bisher, auf die Entnahme
und Ubertragung vermittlungspflichtiger Organe nach § 1la Nummer 2 TPG beschrankt.
Redaktionell wird zudem die Bezeichnung "andere Krankenhduser" durch die Bezeichnung

"Entnahmekrankenhauser” in Folge des neu eingefligten § 9a TPG ersetzt.

Zu Doppelbuchstabe bb
Redaktionell wird die Bezeichnung "andere Krankenh&user" durch die Bezeichnung

"Entnahmekrankenh&user"” in Folge des neu eingefiigten § 9a TPG ersetzt.

Zu Buchstabe b

Der neu eingefligte § 11 Absatz 1la Satz 1 regelt die Aufgaben der Koordinierungsstelle, die
bisher in § 2 Absatz 1 Satz 1 des Vertrages nach § 11 Absatz 2 TPG festgelegt wurden
(Bekanntmachung der Vertrdge nach 8§ 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 Zusammenarbeit zur Organentnahme bei verstorbenen
Spendern und alle erforderlichen Malinahmen bis zur Transplantation der Organe mit
Ausnahme der Vermittlung vermittlungspflichtiger Organe durch die Vermittlungsstelle nach
§ 12 TPG zu organisieren. Dabei hat die Koordinierungsstelle die Aufgabe, die vorhandenen
Mdoglichkeiten der Organspende zu realisieren und gleichzeitig die gesundheitlichen Risiken

fur den Organempfanger so gering wie maglich zu halten.

Satz 2 setzt Artikel 4 der Richtlinie 2010/53/EU um, der die Mitgliedstaaten dazu verpflichtet,
ein System flur Qualitat und Sicherheit zu schaffen. Das System fur Qualitdt und Sicherheit
deckt alle Phasen des Organspendeprozesses bis zur Transplantation oder Verwerfung des
Organs ab. Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie 2010/53/EU sieht als zentrale Aufgabe die
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Festlegung und Durchfihrung von Verfahrensanweisungen innerhalb dieses Systems fur

Qualitat und Sicherheit vor. Der Koordinierungsstelle wird diese Aufgabe Ubertragen. Die

Entnahmekrankenhduser und die Transplantationszentren werden nach 8 9a Absatz 2
Nummer 4 -neu- TPG und 8 10 Absatz 2 Nummer 3 TPG verpflichtet, diese

Verfahrensanweisungen zu beachten.

Im Einzelnen erstellt die Koordinierungsstelle Verfahrensanweisungen:

nach Nummer 1 zur Konkretisierung der Meldung mdglicher Spender nach § 3 oder 8§
4, bei denen nach 8§ 9a Absatz 2 Nummer 1 TPG der endglltige, nicht behebbare
Ausfall der Gesamtfunktion des GroR3hirns, des Kleinhirns und des Hirnstamms
festgestellt worden ist;

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

nach Nummer 3 zur Uberpriifung der Einzelheiten der Einwilligung des Spenders
nach 8 3 oder der Zustimmung anderer Personen nach 8 4 (Artikel 4 Absatz 2
Buchstabe b der Richtlinie 2010/53/EU);

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

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

nach Nummer 6 fur die Entnahme, Konservierung, Verpackung und Kennzeichnung
von Organen (Artikel 4 Absatz 2 Buchstabe d der Richtlinie 2010/53/EU);

nach Nummer 7 fur den Transport, um die Unversehrtheit der Organe wéhrend des
Transports und eine angemessene Transportdauer sicherzustellen (Artikel 4 Absatz 2
Buchstabe e der Richtlinie 2010/53/EU);

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

nach Nummer 9 zur Sicherstellung der unverziglichen Meldung schwerwiegender
Zwischenfalle und schwerwiegender unerwinschter Reaktionen und der getroffenen
MalRhahmen bei schwerwiegenden Zwischenfdllen und schwerwiegenden
unerwinschten Reaktionen auf der Grundlage der Verordnung nach § 13 Absatz 4 -
neu- TPG (Artikel 4 Absatz 2 Buchstaben g und h der Richtlinie 2010/53/EU).
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Satz 3 dient zusammen mit 8 9a Absatz 2 Nummer 3 -neu- TPG und 8 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 eingesetzte medizinische Personal gelten. Nach Satz 4 sollen die
Einzelheiten zur Erstellung der Verfahrensanweisungen im Vertrag nach § 11 Absatz 2 TPG

festgelegt werden.

Zu Buchstabe c

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 naher
bestimmt werden. Redaktionell wird zudem die Bezeichnung "andere Krankenhauser" durch
die Bezeichnung "Entnahmekrankenh&auser” in Folge des neu eingeflgten § 9a -neu- TPG

ersetzt.

Zu Doppelbuchstabe bb

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Redaktionell wird die Bezeichnung "andere Krankenh&user" durch die Bezeichnung
"Entnahmekrankenh&user” in Folge des neu eingefligten 8§ 9a -neu- TPG ersetzt. Gleichzeitig
wird die Bezugnahme auf die Transplantationszentren gestrichen, da die hier geregelte
Abgeltung von Leistungen bei der Organentnahme fir Transplantationszentren keine

Anwendung findet.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Durch die neu eingefligte Nummer 5 soll der Vertrag nach § 11 Absatz 2 TPG neben der
bereits in Nummer 4 geregelten Organisationspauschale fir die Entnahmetatigkeiten der
Entnahmekrankenhduser nunmehr einen angemessenen pauschalen Zuschlag an die
Entnahmekrankenh&duser fur die nach 8 9a Absatz 3 -neu- TPG verpflichtende Bestellung
von Transplantationsbeauftragten regeln. Die gesetzliche Verpflichtung zur Bestellung
mindestens eines Transplantationsbeauftragten erfordert eine angemessene finanzielle
Unterstitzung der Entnahmekrankenh&user. Dies soll entsprechend der
Organisationspauschale lber die Koordinierungsstelle erfolgen. Die Ausgestaltung dieser

Finanzierung soll im Vertrag nach 8 11 Absatz 2 TPG festgelegt werden.
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Zu Buchstabe d

Der bisher geltende 8§ 11 Absatz 3 Satz 3 TPG regelt die Pflicht der Vertragspartner, die
Einhaltung der Vertragsbestimmungen zu Gberwachen. Durch die Ergdnzung wird die bereits
in 8 10 des Vertrages nach § 11 Absatz 2 TPG eingerichtete Uberwachungskommission und
die bereits vertraglich vereinbarte Auskunftspflicht der Koordinierungsstelle gesetzlich
verankert. Die Regelung bietet die Grundlage fur die notwendige Transparenz und
ermoglicht eine effektive Uberwachung der Koordinierungsstelle durch die Vertragspartner
und die Landesbehérden. Um dieser Uberwachungsaufgabe nachkommen zu kénnen, sind
neben der Koordinierungsstelle auch die Transplantationszentren und die
Entnahmekrankenhauser zur Auskunft verpflichtet. Die Ausgestaltung der Arbeits- und
Verfahrensweise der Kommission soll im Vertrag nach § 11 Absatz 2 TPG naher geregelt

werden.

Zu Buchstabe e

Absatz 4 wird neu gefasst. In Satz 1, der die Zusammenarbeit bei der Organ- und
Gewebespende regelt, wird redaktionell die Bezeichnung "andere Krankenhauser" durch die
Bezeichnung "Entnahmekrankenhduser” in Folge des neu eingefligten 8§ 9a -neu- TPG
ersetzt und die Pflicht auf alle Organe erstreckt (vgl. Begriindung zu Nummer 5). Der
bisherige Satz 2, der die Meldepflicht der Krankenhauser enthielt, ist nunmehr bei den
Pflichten der Entnahmekrankenhauser in § 9a Absatz 2 Nummer 1 -neu- TPG geregelt. Die
bisherigen Séatze 3 bis 5 (Sétze 2 bis 4 —neu-) werden an die bestehende Praxis angepasst.
Der bisherige Wortlaut ging davon aus, dass die Transplantationszentren in Zusammenarbeit
mit der Koordinierungsstelle die Voraussetzungen fir eine Organ- und Gewebespende
klaren und entsprechend die personenbezogenen Daten des Spenders erheben. Die Klarung
der Voraussetzung fur die Organspende und die notwendige Erhebung der
personenbezogenen Daten sowie die in 8§ 10a -neu- TPG geregelte Organ- und
Spendercharakterisierung ist origindre Aufgabe der Koordinierungsstelle. Durch die
entsprechende Neufassung der Vorschrift wird diesem Umstand Rechnung getragen. Durch
die Streichung des Bezugs auf die Gewebespende wird klargestellt, dass die
Koordinierungsstelle allein flur die Organspende zustandig ist. Satz 5 konkretisiert die
Aufgabenbeschreibung in Absatz la Satz 1 und regelt die originare Aufgabe der
Koordinierungsstelle, die Organentnahme zu organisieren und durch die von ihr beauftragen

Arzte durchfiihren zu lassen.

Mit der Neufassung des Absatzes 5 werden die Berichtspflichten nach Artikel 18 der
Richtlinie 2010/53/EU umgesetzt. Diese Berichtspflichten obliegen in Anlehnung an den

bisherigen Absatz 5 weiterhin der Koordinierungsstelle. Zur Umsetzung von Artikel 18 Absatz
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1 Buchstabe c der Richtlinie 2010/53/EU, der die Mitgliedstaaten verpflichtet, sicherzustellen,
dass die zustdndige Behorde Aufzeichnungen uber Bereitstellungsorganisationen und
Transplantationszentren erstellen und auf den neuesten Stand halten, soll die
Koordinierungsstelle nach Satz 1 ein Verzeichnis der Entnahmekrankenhduser und der
Transplantationszentren  fuhren.  Aufbauend auf der bisherigen Pflicht der
Koordinierungsstelle, tber die Tatigkeiten der Transplantationszentren 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 Mitgliedstaaten ferner dazu
verpflichtet, sicherzustellen, dass die Tatigkeiten der Bereitstellungsorganisationen und der
Transplantationszentren von der zustdndigen Behdrde aufgezeichnet werden und auf der
Grundlage dieser Angaben ein Jahresbericht erstellt wird. Satz 2 stellt klar, dass die
Angaben zu den Tatigkeiten der Entnahmekrankenhduser und der Transplantationszentren,
die der Koordinierungsstelle vorliegen, zu dokumentieren und in einem Jahresbericht zu
veroffentlichen sind. Dabei entspricht der Umfang des Jahresberichts im Wesentlichen den
bisherigen Jahresberichten der Koordinierungsstelle. Die Berichtspflicht wird in der neuen
Nummer 1 im Hinblick auf die Zahl und Art der durchgefihrten Organentnahmen und die
Zahl und Art der nach der Entnahme verworfenen Organe erweitert. Der bisherige Umfang
der Berichtspflicht bezuglich der Transplantationszentren bleibt bestehen. Die Festlegung
von einheitlichen Vorgaben fur den Tatigkeitsbericht wird nicht nur wie bisher fur die
Transplantationszentren, sondern auch fir die Entnahmekrankenh&auser im Vertrag nach 8

11 Absatz 2 vereinbart.

Zu Nummer 11

Im geltenden § 12 TPG ist die Organvermittiung und die Einrichtung einer Vermittlungsstelle
durch die Selbstverwaltung geregelt. Nach 8§ 12 Absatz 2 TPG kann die Selbstverwaltung
ausdricklich als Vermittlungsstelle eine geeignete Einrichtung, die ihren Sitz auRerhalb des
Geltungsbereichs des Transplantationsgesetzes hat und die Organe im Rahmen eines
internationalen ~ Organaustausches  unter  Anwendung der  Vorschriften  des
Transplantationsgesetzes fir die Organvermittlung vermittelt, beauftragen. Mit den Artikel 20
und 21 ermdglicht die Richtlinie 2010/53/EU diesen Organaustausch mit Drittlandern und
den Abschluss entsprechender Vereinbarungen mit europdischen Organisationen fir den
Organaustausch. Durch die Anderungen wird § 12 an die Vorgaben der Artikel 20 und 21 der
Richtlinie 2010/53/EU angepasst.

Zu Buchstabe a
Nach Artikel 20 Absatz 3 der Richtlinie 2010/53/EU wird der Organaustausch mit Drittlandern
nur gestattet, wenn die Ruckverfolgbarkeit gesichert ist und die in der Richtlinie festgelegten
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Qualitats- und Sicherheitsanforderungen erfillt sind. Die Neufassung des Satz 3 knipft an
den Wortlaut der bisherigen Regelung an, in der festgelegt wurde, dass Organe, die
aullerhalb des Geltungsbereichs des Transplantationsgesetzes enthnommen worden sind,
nur vermittelt werden, wenn gewabhrleistet ist, dass die zum Schutz der Organempfanger
erforderlichen MalRnahmen nach dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft durchgefihrt werden. Satz 3 wird zum einen im Hinblick darauf erweitert, dass
die Regelung des Organaustauschs nicht auf die Organe beschrénkt ist, die auf3erhalb des
Geltungsbereichs des Gesetzes entnommen wurden, sondern auch auf die Organe erstreckt
wird, die im Geltungsbereich des Gesetzes entnommen und dann aulerhalb des
Geltungsbereichs Ubertragen werden. Dabei macht die Regelung kein Unterschied zwischen
dem grenziberschreitenden Austausch von Organen zwischen den Mitgliedstaaten der
Europaischen Union und Drittstaaten. Die Regelung wird zum anderen im Hinblick auf die
Anforderungen nach Artikel 20 Absatz 3 der Richtlinie 2010/53/EU konkretisiert. Der
Organaustausch ist nur zuldssig, wenn die Qualitats- und Sicherheitsanforderungen erflllt
werden, die den im Transplantationsgesetz und auf Grund dieses Gesetzes erlassener
Verordnungen festgelegten Anforderungen gleichwertig sind, und wenn eine lickenlose
Ruckverfolgung der Organe vom Empfanger zum Spender und zurlick sichergestellt ist. Die
Verfahren fur die Ubermittlung von Informationen Uber die Organ- und
Spendercharakterisierung und fur die Ubermittlung der fiur die Sicherstellung der
Ruckverfolgbarkeit der Organe notwendigen Informationen im Rahmen des Organaustauschs
kann die Europaische Kommission nach Artikel 7 Absatz 6 und Artikel 10 Absatz 4 i.V.m.
Artikel 29 der Richtlinie 2010/53/EU in Durchfiihrungsrichtlinien festlegen. Die Umsetzung
dieser Anforderungen kann auf der Grundlage der Verordnungserméachtigung in 8 13 Absatz 4

-neu- TPG erfolgen.

Zu Buchstabe b

Die Erganzung stellt klar, dass die Verwendung der Kenn-Nummer durch die
Vermittlungsstelle die Rickverfolgbarkeit gewéhrleistet. Sie dient zugleich der Umsetzung
des Artikels 10 Absatz 2 der Richtlinie 2010/53/EU.

Zu Buchstabe c

Der bisher geltende 8§ 12 Absatz 5 Satz 3 TPG regelt die Pflicht der Vertragspartner, die
Einhaltung der Vertragsbestimmungen zu Uberwachen. Entsprechend der Ergdnzung zu 8
11 Absatz 3 Satz 3 TPG wird durch die Erganzung die bereits in 8 14 des Vertrages nach 8§
12 Absatz 4 TPG eingerichtete Uberwachungskommission und die bereits vertraglich
vereinbarte Auskunftspflicht der Vermittlungsstelle gesetzlich verankert (vgl. Begriindung zu
Nummer 10 Buchstabe d). Die Regelung bietet die Grundlage fir die notwendige
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Transparenz und ermdglicht eine effektive Uberwachung der Vermittlungsstelle durch die
Vertragspartner und die Landesbehdrden. Die Ausgestaltung der Arbeits- und
Verfahrensweise der Kommission soll im Vertrag nach § 12 Absatz 4 TPG naher geregelt

werden.

Zu Nummer 12

Zu Buchstabe a

Die Neufassung der Uberschrift beriicksichtigt die Anderungen in der Vorschrift. Die
Vorschrift wird zur Umsetzung der Richtlinie 2010/53/EU auf alle Organe erweitert und
enthadlt die Verordnungsermachtigung zur Meldung schwerwiegender Zwischenfélle und

schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Erganzung stellt klar, dass die Bildung der Kenn-Nummer durch die Koordinierungsstelle
in Satz 1 die Ruckverfolgbarkeit gewahrleistet. Sie dient zugleich der Umsetzung des Artikels
10 Absatz 2 der Richtlinie 2010/53/EU.

Zu Doppelbuchstabe bb

Durch die Ergdnzung wird klargestellt, dass notwendiger Bestandteil der Begleitpapiere auch
die Angaben Uber die Organ- und Spendercharakterisierung sind. Sie dient zugleich der
Umsetzung des Artikels 8 Absatz 1 Buchstabe c der Richtlinie 2010/53/EU.

Zu Buchstabe c

Der neu angefligte Absatz 4 enthélt die Verordnungsermachtigung zur Umsetzung der Artikel
11 und 15 Absatz 4 i.V.m. Artikel 29 der Richtlinie 2010/53/EU. Nummer 1 dient als
Grundlage zur Umsetzung des Artikels 11 Absatz 4 i.V.m. Artikel 29 der Richtlinie
2010/53/EU, der die Europaische Kommission ermachtigt, Durchfiihrungsrichtlinien fur die
Anforderungen an die Ubermittlung von Informationen, 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 flr
schwerwiegende Zwischenfalle und schwerwiegende unerwiinschte Reaktionen festlegt. Von
dieser Verordnungserméchtigung wird die Meldung, Dokumentation, Untersuchung und
Bewertung schwerwiegender Zwischenfdlle und schwerwiegender unerwiinschter

Reaktionen erfasst. Nummer 3 dient als Grundlage fiir die Umsetzung des Artikels 15 Absatz
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4 der Richtlinie 2010/53/EU, der die Meldung von Vorfallen und schwerwiegenden

unerwinschten Reaktionen beim Lebendspender festlegt.

Zu Nummer 13

Zu Buchstabe aund b

Die Umsetzung der Richtlinie 2004/23/EG und der Richtlinie 2010/53/EU erfordert
differenzierte Begriffsbestimmungen fur schwerwiegende Zwischenfélle und schwerwiegende
unerwinschte Reaktionen fir Gewebe und Organe. Die Begriffsbestimmungen beider
Richtlinien weichen von einander ab und erfordern eine getrennte Regelung. Der
Schwerpunkt der Verpflichtungen im Falle von schwerwiegenden Zwischenfallen und
schwerwiegenden unerwuinschten Reaktionen bei Geweben obliegt den
Gewebeeinrichtungen und ist in 8 63c AMG geregelt. Im 8 13b TPG sind die Verpflichtungen
der Einrichtungen der medizinischen Versorgung geregelt, die Gewebe Ubertragen. 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
Gewebeeinrichtung. Um ein einheitliches Verfahren zu gewdhrleisten, soll bei Gewebe auf
die Begriffsbestimmungen in § 63c Absatz 6 und Absatz 7 verwiesen werden. (vgl. auch
Begrindung zu Nummer 2 Buchstabe b.) Die Streichung des Relativsatzes in Nummer 1

dient der Vermeidung einer Doppelung durch den Verweis auf § 63c Absatz 6 AMG.

Zu Nummer 14

Entsprechend dem in 8 13b TPG vorgesehenen Verweis auf die Begriffsbestimmung des 8
63c AMG wird in 8§ 13c klargestellt, dass die arzneimittelrechtlichen Begriffsbestimmungen
fur schwerwiegende Zwischenfélle und schwerwiegende unerwinschte Reaktionen bei

Geweben maf3geblich sind.

Zu Nummer 15

Folgeanderung zur Neuregelung der Entnahmekrankenhauser in 8 9a -neu- TPG. Die
bestehende Pflicht der Krankenh&auser, den endgultigen, nicht behebbaren Ausfall der
Gesamtfunktion des GrofR3hirns, des Kleinhirns 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
Entnahmekrankenhduser in 8 9a Absatz 2 Nummer 1 TPG festgelegt. Diese Verpflichtung
erstreckt sich auf die mogliche Spende von Organen. Sie ist nicht mehr auf

vermittlungspflichtige Organe beschrankt (vgl. Begrindung zu Nummer 7.
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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 fir Angaben von mindestens 30 Jahren vorsieht.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Streichung von Satz 2 ist Folgeanderung zur Verlangerung der Aufbewahrungsfrist von
Aufzeichnungen und Dokumentationen fir Organe in Satz 1 auf 30 Jahre. Die
Sonderregelung in Satz 3 fur die Aufbewahrung von Organspendedaten, die mit relevanten
Angaben zur Gewebespende zusammen aufbewahrt werden, kann ebenfalls gestrichen
werden. Die Aufbewahrungsfrist von Aufzeichnungen und Dokumentationen fir Organe

entspricht der Aufbewahrungsfrist fir Gewebe.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anderung ist eine Folgeanderung zur Verlangerung der Aufbewahrungsfrist von
Aufzeichnungen und Dokumentationen fur Organe in 8§ 15 Absatz 1 auf mindestens 30
Jahre. Die Aufbewahrungsfrist von Aufzeichnungen und Dokumentationen fur Organe

entspricht somit der Aufbewahrungsfrist fir Gewebe.

Zu Doppelbuchstabe bb
Die Pflicht zur Léschung oder Anonymisierung der Angaben, die in 8 15 Absatz 1 Satz 2 und
3 fur die Organe und in 8§ 15 Absatz Satz 2 fur die Gewebe geregelt ist, wird nunmehr in

einem eigenstandigen Absatz 3 fiir Organe und Gewebe gemeinsam geregelt.

Zu Nummer 17

Zu Buchstabe a

Die Anderung ist Folgeanderung zur Neuregelung der Entnahmekrankenh&user in § 9a -neu-
TPG. Die bestehende Pflicht der Krankenhauser, den endgdiltigen, nicht behebbaren Ausfall
der Gesamtfunktion des Grof3hirns, des Kleinhirns und des Hirnstamms von Patienten, die

als Spender vermittlungspflichtiger Organe in Betracht kommen, zu melden, die bisher in §



45

11 Absatz 4 Satz 2 TPG geregelt ist, wird nunmehr als Verpflichtung der
Entnahmekrankenhduser in § 9a Absatz 2 Nummer 1 TPG festgelegt. Diese Verpflichtung
erstreckt sich nunmehr auf die mogliche Spende von Organen. Sie ist nicht mehr auf

vermittlungspflichtige Organe beschrankt (vgl. Begrindung zu Nummer 7).

Zu Buchstabe b

Die Erganzung dient der Klarstellung, dass die Anforderungen an die Organ- und
Spendercharakterisierung aufgrund des neu eingefiigten § 10a TPG bei der Erstellung der
Richtlinien nach Nummer 4 von der Bundeséarztekammer zu beriicksichtigen sind. Durch den
neu angefligten Buchstaben ¢ wird die Bundesarztekammer beauftragt, Richtlinien auch im
Rahmen der Nachsorge bei der Organlebendspende festzulegen. Diese Richtlinien erganzen
die Meldepflicht aufgrund der Verordnung nach § 13 Absatz 4 Nummer 4 -neu- TPG und
dienen zugleich der Umsetzung des Artikels 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 Aufzeichnungspflicht der
Transplantationszentren nach 8 10 Absatz 2 Nummer 6 -neu- TPG der Umsetzung des
Artikels 15 Absatz 3 der Richtlinie 2010/53/EU bei der Lebendorganspende. Die
Bundesarztekammer soll die in Artikel 15 Absatz 3 der Richtlinie 2010/53/EU festgelegte

Aufzeichnungspflicht der Transplantationszentren in Richtlinien ndher konkretisieren.

Zu Nummer 18

Zu Buchstabe a

Durch die Neufassung der Nummer 4 wird ein Verstol3 gegen § 9 Absatz 1 -neu- TPG
buRgeldbewahrt. In § 9a Absatz 1 -neu- wird festgelegt, dass die postmortale Entnahme von
Organen nur in Entnahmekrankenhausern nach § 9a -neu- TPG zulassig ist. Ebenso wie der
bereits buRgeldbewahrte Versto3 gegen § 9 Absatz 1 -alt- TPG (8 9 Absatz 2 -neu- TPG),
der festlegt, dass die Ubertragung von Organen nur in zugelassenen
Transplantationszentren vorgenommen werden darf, ist die Bul3geldbewahrung eines
VerstolRes gegen 8 9 Absatz 1 -neu- TPG sachlich geboten. Die postmortale Entnahme von

Organen ist mit hohen Anforderungen an die Qualitat und Sicherheit verbunden, deren
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Einhaltung nur dadurch sichergestellt werden kann, dass die Entnahme in einem nach § 9a

TPG zugelassenen Entnahmekrankenhaus erfolgt.

Zu Buchstabe b

Durch die neueingefugte Nummer 5 wird ein Verstol3 gegen 8§ 10 Absatz 2 Nummer 4 -neu-
TPG buRgeldbewahrt. § 10 Absatz 2 Nummer 4 -neu- TPG regelt die Verantwortung des
verantwortlichen Arztes im Transplantationszentrum unmittelbar vor der Ubertragung, den
Abschluss der Organ- und Spendercharakterisierung, die ordnungsgeméafien Konservierung
und die Bedingungen des Transport zu prifen. Die BuRRgeldbewahrung eines Verstol3es
gegen diese Pflicht ist im Hinblick auf die Letztverantwortung des transplantierenden Arztes

sachlich geboten.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine redaktionelle Anderungen infolge der neueingefiigten Nummer 5

und der Anderung der Nummerierungen in § 10 Absatz 2.

Zu Buchstabe d

Durch die neueingefugte Nummer 7 wird ein Verstol3 gegen 8 10a Absatz 1 Satz 1 -neu-
TPG bul3geldbewéhrt. 8§ 10a Absatz 1 Satz 1 -neu- TPG regelt die Voraussetzungen, unter
denen der von der Koordinierungsstelle beauftragte Arzt ein Organ fur eine
Organubertragung freigeben kann. Im Rahmen des Organspendeprozesses obliegt es nach
§ 10a Absatz 1 -neu- TPG der Verantwortung des von der Koordinierungsstelle beauftragten
Arztes, die erforderlichen Angaben fir die Organ- und Spendercharakterisierung zu erheben
und festzustellen, ob das Organ fiir eine Ubertragung aufgrund dieser Angaben nach dem
Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik grundsatzlich geeignet ist. Bei
vermittlungspflichtigen Organen nach 8§ 1a Nummer 2 TPG ist mit der Entscheidung tber die
Freigabe auch die Entscheidung verkniipft, das Organ in die Vermittlung nach § 12 TPG zu
geben. Die BuBgeldbewahrung eines VerstoBes gegen die Pflicht des von der
Koordinierungsstelle beauftragen Arztes ist im Hinblick auf die Tragweite der Verantwortung

sachlich geboten.

Zu Buchstabe e
Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung infolge der neueingefiigten Nummern 5 und
7.
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Zu Buchstabe f
Durch die Regelung wird sichergestellt, dass auch der Verstdl3e gegen Anforderungen in den

Verordnungen nach § 10a Absatz 4 und § 13 Absatz 4 bu3geldbewahrt werden kdnnen.

Zu Artikel 2 Inkrafttreten

Der Artikel regelt das Inkrafttreten.
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