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Sehr geehrte Frau Siepmann,
sehr geehrte Damen und Herren,

zun&chst mochten wir uns ausdriicklich bedanken, dass die Ablaufe in den
deutschen Gewebeeinrichtungen hinsichtlich der Gewinnung von Spendern in den
vorgeschlagenen Anderungen des TPG sehr gut beriicksichtigt wurden. Allerdings
gibt es unserer Ansicht nach noch immer ungeklarte Punkte, die die Ablaufe in den
Gewebeeinrichtungen (im speziellen hier in den Augenhornhautbanken) negativ
beeinflussen und somit zu einer deutlichen Abnahme an Augenhornhautspendern in
Deutschland fuhren kénnten. Dazu wollen wir im Folgenden zum ,Entwurf eines
Dritten Gesetzes zur Anderung des Transplantationsgesetzes — Novellierung der
Regelungen zur Lebendorganspende und weitere Anderungen“ Stellung nehmen.

1.) Aus Sicht der deutschen Augenhornhautbanken ware es sehr wichtig, dass die
Abfrage des OGR nicht nur personlich durch beim BfArM registrierte Arzt*innen,
die von einer nach 88d gemeldeten Hornhautbank benannt wurden, sondern
auch durch entsprechend beauftragte Miterbeiter*innen der Augenhornhautbank
erfolgen kann (im Sinne eines Gewebespendebeauftragten). Denn nicht allen
Augenhornhautbanken steht jederzeit eine Arzt*in personlich zur Verfugung.
Somit konnten in zahlreichen Augenhornhautbanken die Abfragen nur
unregelmanig erfolgen, was zu einem Rickgang der Hornhautentnahmen flhren
wirde.

Allerdings ist die Ausstellung eines elektronischen Heilsberufsausweises nur flr
bestimmte medizinische Berufsgruppen vorgesehen, so dass sich die von uns
gesehene Notwendigkeit nicht ohne weiteres mit den aktuellen Festlegungen
umsetzen lasst.

Des Weiteren ist es in vielen Augenhornhautbanken so, dass arztliche
Mitarbeiter*innen haufig nur flr einen begrenzten Zeitraum in der Hornhautbank
arbeiten (z.B. fir 6 Monate) und dann durch eine andere arztliche Mitarbeiterin
im Rotationsverfahren abgeldst werden. Auch sind es haufig nicht nur wie unter
Punkt 4.2.1.1 (Seite 39) erwahnt 1-2 Arzt*innen pro Augenhornhautbank,
sondern zum Teil 20 bis 30 Arzt*innen (z.B. bei Augenhornhautbanken, die
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strukturell zu einer Augenklinik gehéren). Dies wirde fir die Hornhautbanken
bedeuten, dass zum Teil eine groRe Anzahl an Arzt*innen oder alle paar Monate
eine neue Arzt*in beim BfArM registriert werden misste, was mit einem
erheblichen finanziellen und personellen Aufwand fir die Hornhautbank wie auch
fur das BfArM verbunden ware, der somit sicher deutlich Uber den geschéatzten
100 Euro pro Gewebeeinrichtung liegen wiirde.

Hieraus ergeben sich Anderungsvorschlage fiir das TPG:

a.) §2, Abs. 2:,3. den Arzt ODER GEWEBESPENDEBEAUFTRAGTEN, der von
einer nach § 8g gemeldeten Gewebeeinrichtung dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte als auskunftsberechtigt benannt wurde.”

b.) §2, Abs. 4: ,3. einen Arzt ODER GEWEBESPENDEBEAUFTRAGTEN, der
von einer nach § 8g gemeldeten Gewebeeinrichtung dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte als auskunftsberechtigt benannt wurde.”

c.) §2, Abs. 5: ,Ein von einer nach § 8g gemeldeten Gewebeeinrichtung als
auskunftsberechtigt benannter Arzt ODER GEWEBESPENDEBEAUF-
TRAGTEN darf eine Auskunft zu einem mdglichen Gewebespender erfragen,
1. wenn der Tod des mdglichen Gewebespenders gemal § 3 Absatz 1 Satz

1 Nummer 2 festgestellt worden ist und
2. der moglichen Gewebeentnahme medizinische Grinde nicht entgegen-
stehen.”

2.) Verstehen wir 82, Abs. 4, 3. (einen Arzt, der von einer nach § 8g gemeldeten
Gewebeeinrichtung dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte als
auskunftsberechtigt benannt wurde.) richtig, dass dieser von der
Gewebeeinrichtung benannte Arzt, im Gegensatz zu dem in 82, Abs.4, 2.
benannten Arzt oder Transplantationsbeauftragten, an der Enthahme sowie der
Ubertragung der Organe oder der Gewebe des moglichen Organ- oder
Gewebespenders beteiligt sein und auch Weisungen eines Arztes unterstehen
darf, der an diesen Mal3nahmen beteiligt ist?

3.) Nach 82 Abs. 5 soll eine Abfrage durch einen von einer nach 88d gemeldeten
Gewebeeinrichtung benannten Arzt erst dann erfolgen, wenn ,der moglichen
Gewebeentnahme medizinische Grunde nicht entgegenstehen.”.

Dies erscheint h&ufig nicht praktikabel, da das Einholen aller Informationen, die
notig sind, um herauszufinden, ob es medizinische Grinde gibt, die einer
Gewebespende entgegenstehen, haufig sehr aufwandig und langwierig sein
kann. Bei der Vielzahl an mdglichen Gewebespender*innen erscheint es daher
als notwendig, eine Abfrage auch dann schon durchfiihren zu durfen, wenn noch
nicht alle medizinischen Informationen zusammengetragen wurden. Dadurch
koénnte in den Hornhautbanken sehr viel personeller Aufwand eingespart werden.
Im Gegensatz zur Kontaktierung der ndchsten Angehérigen zum Zeitpunkt, wenn
noch nicht alle medizinischen Griinde fur eine Gewebespende ausgeschlossen
wurden, erscheint uns eine Abfrage des OGR in einem solchen Fall als legitim.
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Daneben mdchten wir auf die Tatsache hinweisen, dass sich haufig erst im
Kontakt mit den Angehdrigen fremdanamnestisch medizinische
Kontraindikationen klaren lassen, also erst nach einer Abfrage des OGR.

4.) Bezuglich des folgenden Satzes unter 4.2.1.1 ,Die Anbindung an das Register
stellt zwar keine gesetzliche Verpflichtung dar, dennoch ist davon auszugehen,
dass die Gewebeeinrichtungen ein grof3es Interesse an der Anbindung an das
Register haben, um durch einen Abruf aus dem Register die Spendebereitschaft
einer moglichen Gewebespenderin oder eines moglichen Gewebespenders
klaren zu kdnnen.“ stellt sich uns die Frage, ob eine Gewebeeinrichtung, die
nicht an das Register angebunden ist und somit keine Abfragen des OGR
durchfuhren kann, dennoch postmortale Gewebespenden durchfiihren kann.

5.) Unter Punkt 4.3.1.2 wird von 3000 — 3500 Gewebespenderinnen und
Gewebespendern pro Jahr geschrieben, so dass entsprechend viele Abfragen an
das Register notwendig wirden. Tatsachlich gibt es in Deutschland jahrlich
deutlich mehr Gewebespender*innen (es sind alleine jahrlich mehr als 5000
Hornhautspender*innen) und es wird daher ein Vielfaches der geschatzten
Abfragen des OGR notwendig sein, wenn aktuell von einer Zustimmungsquote
von 30 - 40% ausgegangen wird. Werden beispielhaft einer Augenhornhautbank
taglich ca. 10 potentielle Gewebespender*innen gemeldet, ergibt sich alleine
durch die Abfrage des OGR ein zeitlicher Mehraufwand von geschéatzten 110
Minuten. Alleine durch die OGR Abfrage reduziert sich damit die verfugbare
Arbeitszeit fur die Realisierung von Gewebespenden, sofern kein zusatzliches
Personal mit der Notwendigkeit der entsprechenden finanziellen Ressourcen
eingesetzt werden kann.

Wir waren Ihnen dankbar, wenn Sie die hier beschriebenen Punkte berlcksichtigen
konnten. AuRerdem halten wir es fiir notwendig, dass auch weiterhin Vertreter der
Deutschen Ophthalmologischen Gesellschaft bei allen zukiinftigen Anhérungen zu
diesem Themenkomplex eingeladen werden, da nur in der Deutschen
Ophthalmologischen Gesellschaft die Interessen aller deutschen
Augenhornhautbanken vertreten sind.

Mit freundlichen GriRRen

Prof. Dr. Philip Maier Prof. Dr. Claus Cursiefen
Leiter der Sektion Generalsekretar der DOG
DOG-Gewebetransplantation

und Biotechnologie
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