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|. Vorbemerkung

Der vorliegende Referentenentwurf eines dritten Transplantationsanderungsgesetzes erweitert die
bereits bestehenden Regelungen zur Lebendnierenspende durch die Einflihrung von
Uberkreuzspenden und ungerichteter Spenden. Diese Regelungen werden im Grundsatz vom
GKV-Spitzenverband begriilt, allerdings sind sie zu aufwendig ausgestaltet. Sie diirften das
grundlegende Problem des Organmangels fiir Transplantationen nicht signifikant andern. Nach
der aktuellen Rechtslage ist die Entnahme von Organen bei lebenden Organspendern (dies betrifft
die Spende einer Niere oder Teile der Leber) nur zuldssig bei der Ubertragung auf Verwandte
ersten oder zweiten Grades, Ehegatten, eingetragene Lebenspartner, Verlobte oder andere
Personen, die dem Spender in besonderer personlicher Verbundenheit offenkundig nahestehen.
Die erforderliche besondere persénliche Verbundenheit bei der Lebendspende schrankt die
Méglichkeiten der Spende erheblich ein. In rund 40 Prozent sind die Spender- und
Empfangerkonstellationen nicht kompatibel. Bereits seit einigen Jahren wird deshalb tber die
Anpassung der geltenden Regelungen diskutiert.

Die neuen Optionen - Uberkreuzspende und ungerichtete Spende - kénnen unabhingig
voneinander diskutiert und eingefiihrt werden. Wegen der Gefahren von verdecktem Organhandel
und der schwer erklarbaren Motivlage fiir die anonyme Spende einer Niere ist die ungerichtete
Spende ethisch problematischer. Zu diesen ethischen Fragestellungen kann der GKV-
Spitzenverband keine abschlieRende Bewertung abgeben.

Die Uberkreuzspende erweitert die Moglichkeiten, eine Nierentransplantation fiir die Fille
immunologischer Unvertraglichkeit vorzunehmen. Sie wird vom GKV-Spitzenverband begriRt.
Unangemessen aufwendig sind allerdings die Regelungen, um die Anonymitat der
Uberkreuzpaare zu gewdhrleisten. Angesichts des umfangreichen Austausches der betroffenen
Patientengruppe und ihrer Angehorigen in den sozialen Medien wird hier ein unvertretbarer
Aufwand verursacht. Einfacher lieRe sich auch die Zuordnung der Uberkreuzspendenvermittlung
gestalten, wenn die bestehende Vermittlungsstelle mit dieser Aufgabe beauftragt wiirde. Bei allen
Fragen der Entnahme und des Transports sollte zwingend die Deutsche Stiftung
Organtransplantation (DSO) mit einbezogen werden.

Die Anonymisierung des Spendeprozesses gegeniiber den Krankenkassen zieht eine Reihe von
bislang nicht geldsten leistungsrechtlichen Fragen nach sich. Da gemaR § 27 Abs. 1a SGB V fiir
die Leistungen der Krankenbehandlung des Spenders bzw. der Spenderin die Krankenkasse des
Empfangers bzw. der Empfangerin zustandig ist, muss gewdhrleistet sein, dass die Krankenkasse
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des Empfangers bzw. der Empfangerin die fiir die spendende Person anfallenden Leistungen bei
sich zuordnen kann, um diese vergiiten zu kénnen. Insofern muss auch der Leistungserbringer
Uber die Information verfiigen, mit welcher Krankenkasse die Abrechnung zu erfolgen hat und
welche Angaben in diesem Zusammenhang fiir eine korrekte Zuordnung erforderlich sind. Nicht
zuletzt muss auch der Spender bzw. die Spenderin selbst Kenntnis dariiber haben, an welche
Krankenkasse er bzw. sie sich in Bezug auf die Leistungsgewdhrung wenden kann.

Die vorgesehenen Anderungen im Register fiir Organ- und Gewebespenden werden ebenfalls vom
GKV-Spitzenverband begriiRt. Hier werden die rechtlichen Voraussetzungen fiir die Anbindung
von Gewebeeinrichtungen an das Register fiir Erklarungen zur Organ- und Gewebespende
geschaffen. Gewebeeinrichtungen wird es somit ermdéglicht, durch eigenes Personal liber einen
Abruf beim Register zu priifen, ob bei einer potenziellen Gewebespenderin oder einem
potenziellen Gewebespender die Bereitschaft zur Spende vorliegt. Die bisherige Regelung bietet
diese Moglichkeit fiir Gewebeeinrichtungen nicht. Dies ist bisher lediglich von
Entnahmekrankenhidusern benannten Arzten oder Transplantationsbeauftragten erlaubt. Das hat
zur Folge, dass Gewebeeinrichtungen nur indirekt iber das Entnahmekrankenhaus die
notwendigen Informationen erhalten. Nach Auffassung des GKV-Spitzenverbands verkompliziert
die bisherige Regelung den Prozess der Gewebespende.

Es ist unbestritten, dass die Spende einer Niere oder eines Teils der Leber fiir die Spender einen
erheblichen Eingriff in ihre korperliche Unversehrtheit darstellt. Bei der Lebendspende von
Organen handelt es sich um einen chirurgischen Eingriff an einem gesunden Menschen, der damit
ein gesundheitliches Risiko, insbesondere das Operationsrisiko, eingeht. Der Schutz dieser
Menschen steht daher an oberster Stelle. Der neu eingefiihrte § 8a regelt das Verfahren der
Lebendspendekommissionen und soll den Patientinnen und Patienten einen besonderen Schutz
zukommen lassen. Eine Organentnahme bei einer lebenden Spenderin oder einem lebenden
Spender darf nur nach der gutachtlichen Stellungnahme der nach Landesrecht zustdndigen
Lebendspendekommission erfolgen. Daher ist bei der Lebendspende fiir die Organentnahme
immer das positive Votum einer Lebendspendekommission einzuholen. Dieses Verfahren soll
bundeseinheitlich geregelt werden und wird vom GKV-Spitzenverband begriift. Allerdings ist es
aus Sicht des GKV-Spitzenverbands nicht akzeptabel, dass ein Arzt des Transplantationszentrums
von diesem Votum abweichen kann.

Dringender erganzender Anderungsbedarf im Transplantationsgesetz ergibt sich beziiglich des
Transplantationsregisters. Ohne eine Anderung der jetzigen Einwilligungslésung ist das Register
nicht funktionsfahig und wird es in Zukunft auch nicht sein.
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Der GKV-Spitzenverband nimmt zu den einzelnen Regelungen im Folgenden Stellung.
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Il. Stellungnahme zum Referentenentwurf

Artikel 1 (Anderung des Transplantationsgesetzes)

Nr. 1

Inhaltsiibersicht

A) Beabsichtigte Neuregelung

In der Inhaltsiibersicht werden die neuen §§ 8a - Lebendspendekommissionen
und 8g - Meldung bestimmter Gewebeeinrichtungen aufgenommen, die Uberschriften der
§§ 2a, 8 und 12 angepasst sowie die §§ 8a bis 8e verschoben.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um notwendige redaktionelle Anpassungen der Inhaltsiibersicht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Transplantationsgesetzes)

Nr. 2

§ 1 Absatz 1 - Ziel und Anwendungsbereich des Gesetzes

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Das Ziel des Gesetzes wird ergdnzt. Neben der Forderung der Organ- und Gewebespende
nach dem Tod soll das Gesetz die Voraussetzungen fiir eine Organ- und Gewebespende einer
lebenden Person erweitern und fiir die Wahrung des Schutzes dieser Person schaffen.

Stellungnahme

Das Ziel der Forderung der Organ- und Gewebespende wird vom GKV-Spitzenverband geteilt.
Die Organspendezahlen waren in den letzten Jahren trotz intensiver Aufkldarung der
Bevolkerung weiterhin zu niedrig. Die Anzahl an Personen, die auf der Warteliste fiir eine
Organspende stehen, libersteigt die Anzahl an Organspenden deutlich. Eine Trendumkehr bei
der Bereitschaft postmortaler Organspenden ist nicht zu erwarten. Daher ist es sinnvoll, die
Méglichkeiten fiir eine Organ- und Gewebespende einer lebenden Person zu erweitern. Der
Schutz der spendenden Person ist bei Lebendspenden in besonderem MaRe sicherzustellen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Transplantationsgesetzes)

Nr. 3

§ 1a - Begriffsbestimmungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Begriffe ,Organspendepaar”, ,inkompatibles Organspendepaar®,
,Uberkreuzlebendnierenspende” und ,nicht gerichtete anonyme Nierenspende" im Sinne des
Gesetzes werden definiert.

B) Stellungnahme

Die Begriffsbestimmungen sind nachvollziehbar und eindeutig.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Transplantationsgesetzes)

Nr. 4

§ 2 Absatz 1 Sétze 8 bis 10 - Aufklarung der Bevolkerung, Erklarung zur Organ- und
Gewebespende, Organ- und Gewebespendeausweise

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung, dass die Abgabe einer Erklarung zur Organ- und Gewebespende auch in den

Ausweisstellen der Kommunen mdglichen ist, wird gestrichen.

B) Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband vertritt die Auffassung, dass die Abgabe der Erklarung zur Organ-
und Gewebespende fiir die Bevolkerung maoglichst einfach und problemlos maoglich sein
muss. Insofern ist es bedauerlich, dass mit der Streichung ein Zugangsweg entfdllt, der es
nicht technisch affinen Bevolkerungsgruppen ermaoglich hétte, aufwandsarm eine Erklarung
abzugeben.

C) Anderungsvorschlag

Die Streichung ist zuriickzunehmen.
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Artikel 1 (Anderung des Transplantationsgesetzes)

Nr.

5

§ 2a - Register fiir Erklarungen zur Organ- und Gewebespende

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit den Anderungen werden die rechtlichen Voraussetzungen fiir die Anbindung von
Gewebeeinrichtungen an das Register fiir Erklarungen zur Organ- und Gewebespende
geschaffen. Gewebeeinrichtungen wird es ermdglicht, durch eigenes Personal liber einen
Abruf beim Register zu priifen, ob bei einer potenziellen Gewebespenderin oder einem
potenziellen Gewebespender die Bereitschaft zur Spende vorliegt

Stellungnahme

Die bisherige Regelung bietet Gewebeeinrichtungen nicht die Méglichkeit, Daten direkt beim
Organspende-Register abzurufen. Dies ist bisher lediglich von Entnahmekrankenhdusern
benannten Arzten oder Transplantationsbeauftragten erlaubt. Das hat zur Folge, dass
Gewebeeinrichtungen nur indirekt Gber das Entnahmekrankenhaus die notwendigen
Informationen erhalten. Nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes verkompliziert die
bisherige Regelung den Prozess der Gewebespende. Die Schaffung eines eigenen
Zugriffsrechtes wird deshalb begriift.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Transplantationsgesetzes)

Nr. 6

§ 8 - Die Entnahme von Organen und Geweben bei lebenden Spenderinnen und Spendern

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Anderungen in § 8 erweitern die Voraussetzungen der Entnahme von Organen und
Gewebe bei lebenden Spenderinnen und Spendern und fiihren die Moglichkeit der
Uberkreuzlebendnierenspende und der ungerichteten Lebendspende ein.

In Absatz 1 werden die Voraussetzungen fiir die Lebendspende erweitert. Neben den
bisherigen Voraussetzungen fiir eine Organentnahme bei einer lebenden Person wird eine
verpflichtende psychosoziale Beratung und Evaluation der Spenderin oder des Spenders durch
eine unabhdngige sachverstdandige Person, die liber eine psychologische oder
psychotherapeutische Berufsqualifikation verfligt, eingefiihrt. Die Voraussetzung, dass eine
Lebendnierenspende nur moglich ist, wenn keine geeignete postmortale Spende moglich ist,

wird hingegen gestrichen.

Die verantwortliche Arztin oder der verantwortliche Arzt ist verpflichtet, das Vorliegen aller
Voraussetzungen zu priifen und eine Spenderakte zu fiihren. Sollte die Arztin oder der Arzt
sich fiir die Organentnahme entscheiden, obwohl die Spenderin oder der Spender gemaR der
psychologischen Evaluation nicht als Spenderin oder Spender geeignet ist, hat er dies in der
Spenderakte zu begriinden.

In Absatz 1a wird die Méglichkeit der Entnahme einer Niere im Rahmen einer
Uberkreuzlebendspende zwischen inkompatiblen Organspendepaaren eingefiihrt. Ebenso ist
eine nicht gerichtete anonyme Nierenspende zur Ubertragung auf eine nicht bekannte
Empfangerin oder einen nicht bekannten Empfanger eines inkompatiblen Organspendepaars
im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende oder auf eine nicht bekannte Spenderin oder

einen nicht bekannten Spender méglich.

Nach Absatz 1b hat die Organspenderin oder der Organspender wahrend des gesamten
Prozesses der Spende einen Anspruch, die Begleitung und Beratung einer Vertrauensperson,

die vom Transplantationszentrum bestellt wird, in Anspruch zu nehmen.

Die Absitze 2 und 3 verpflichten die verantwortliche Arztin oder den verantwortlichen Arzt,
die Spenderin oder den Spender umfassend (iber den Eingriff, die Untersuchungen, die
SchutzmaBnahmen, moégliche (Spat-)Folgen des Eingriffs, die Nachsorge, die arztliche
Schweigepflicht, Alternativen zur Lebendspende und die Aufgaben der zustandigen
Lebendspendekommission aufzuklaren.
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B)

Stellungnahme

Das Ziel der Forderung der Organ- und Gewebespende wird vom GKV-Spitzenverband geteilt.
Die Regelung von Lebendorganspenden und insbesondere von nicht gerichteten
Lebendorganspenden geht mit einer Vielzahl ethischer Fragestellungen einher. Zu diesen
ethischen Fragstellungen kann der GKV- Spitzenverband keine abschlieRende Bewertung
abgeben.

Die Erweiterung der Méglichkeiten zur Lebendorganspende durch die Einfiihrung der
Uberkreuzlebendnierenspende ist geeignet, die Transplantationszahlen zu erhéhen.
Insbesondere die Moglichkeit, dass mehr als zwei Organspendepaare Spender-Empfanger-
Ketten bilden kdnnen, wird die Wahrscheinlichkeit, eine passende Organspende zu finden, fiir
Menschen, fir die eine direkte Spende aus immunologischen Griinden nicht méglich ist,
erhohen. Erfahrungen aus anderen Landern, wie z. B. Spanien oder die Niederlande, zeigen,
dass Systeme der Uberkreuzlebendnierenspende umsetzbar sind. Inwieweit die Einfiihrung
der ungerichteten anonymen Lebendnierenspende aufgrund der zu erwartenden geringen
Fallzahlen einen nennenswerten Beitrag zur Erhéhung der Transplantationszahlen leisten

wird, ist allerdings fraglich.

Die Anderungen der Voraussetzungen zur Lebendorganspende werden begriiRt. Die
Streichung der Voraussetzung, dass keine postmortale Nierenspende durchfiihrbar ist,
ermoglicht die praemptive Nierentransplantation. Dies ist sinnvoll, da hierdurch einer
Dialysepflicht, die flr die Patientin oder den Patienten mit einem hohen Verlust an
Lebensqualitdt einhergeht, vorgebeugt werden kann. Zudem ist zu erwarten, dass die
praemptive Transplantation medizinisch erfolgversprechender als die Transplantation einer
dialysepflichtigen Empfangerin oder eines dialysepflichtigen Empfangers sein wird. Die
Personen, die ein Organspendepaar bilden, miissen weiterhin in einem Naheverhdltnis
zueinanderstehen. Zwischen den beteiligten Organspendepaaren muss allerdings kein
Naheverhaltnis mehr bestehen. Diese Regelung ist geeignet, um gleichzeitig die Zahlen
kompatibler Spenderinnen und Spender und Empfangerinnen und Empfanger zu erhéhen und
eine Kommerzialisierung der Lebendorganspende zu verhindern. Die Einflihrung einer
verpflichtenden umfassenden psychosozialen Beratung und Evaluation ist ebenfalls sinnvoll.
Die Entnahme eines Organs oder Gewebes bei einer lebenden Spenderin oder einem lebenden
Spender ist ein medizinisch komplexer Eingriff, der keine Heilbehandlung darstellt.
Entsprechend ist der Schutz der spendenden Person in besonderem MaRe sicherzustellen.

Es ist allerdings nicht nachvollziehbar, dass die verantwortliche Arztin oder der
verantwortliche Arzt die Befugnis erhalten soll, die Organentnahme vorzunehmen, obwohl die



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 21.05.2024

zum Entwurf eines Dritten Gesetzes zur Anderung des Transplantationsgesetzes - Novellierung
der Regelungen zur Lebendorganspende und weitere Anderungen

Seite 14 von 45

psychosoziale Evaluation ergeben hat, dass die Person nicht fiir die Organspende geeignet
ist. Dies lauft dem Ziel des Gesetzes, den Schutz der Spenderin oder des Spenders zu wahren,
zuwider. Die Begutachtung der Erflillung der Voraussetzungen zur Lebendorganspende sollte
der Lebendspendekommission obliegen. In diesem Zusammenhang wird auch auf die
Stellungnahme zu § 8a verwiesen (vgl. Kommentierung zu Artikel 1 Nr. 7).

Die Regelungen zu den Aufkldarungs- und Informationspflichten der Arztin oder des Arztes
sind umfassend und erméglichen der Spenderin oder dem Spender, eine informierte
Entscheidung zu treffen.

C) Anderungsvorschlag
Absatz 1 Satz 3 ist zu streichen:

,(1) 'Die Entnahme von Organen oder Geweben zum Zwecke der Ubertragung auf andere ist
bei einer lebenden Person, soweit in § 8b nichts Abweichendes bestimmt ist, nur

zuldssig, wenn
1. die Person
a) volljahrig und einwilligungsfahig ist,

b) nach Absatz 2 Satz 1 und 2 aufgekladrt worden ist und in die Entnahme
eingewilligt hat,

¢) nach drztlicher Beurteilung als Spender geeignet ist und voraussichtlich nicht
Uber das Operationsrisiko hinaus gefahrdet oder tiber die unmittelbaren Folgen
der Entnahme hinaus gesundheitlich schwer beeintrachtigt wird,

d) im Fall der Entnahme eines Organs durch eine unabhdngige sachverstandige
Person, die liber eine psychologische oder psychotherapeutische
Berufsqualifikation verfiigt, umfassend psychosozial beraten und evaluiert

worden ist,

2. die Ubertragung des Organs oder Gewebes auf den vorgesehenen Empfanger nach
arztlicher Beurteilung geeignet ist, das Leben dieses Menschen zu erhalten oder bei
ihm eine schwerwiegende Krankheit zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhiiten
oder ihre Beschwerden zu lindern, und

3. der Eingriff durch einen Arzt vorgenommen wird.

2Die Entnahme einer Niere, des Teils einer Leber oder anderer nicht regenerierungsfahiger
Organe ist dariiber hinaus nur zulidssig zum Zwecke der Ubertragung auf Verwandte
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ersten oder zweiten Grades, Ehegatten, eingetragene Lebenspartner, Verlobte oder
andere Personen, die dem Spender in besonderer personlicher Verbundenheit
offenkundig nahestehen. 3Derverantwortliche-Arzt-ist-verpflichtet,-eine Spenderaktezu
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Artikel 1 (Anderung des Transplantationsgesetzes)

Nr. 7

§ 8a (neu) - Lebendspendekommissionen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der neu eingefiihrte Paragraf regelt das Verfahren der Lebendspendekommissionen. Eine
Organentnahme bei einer lebenden Spenderin oder einem lebenden Spender darf nur nach
der gutachtlichen Stellungnahme der nach Landesrecht zustandigen
Lebendspendekommission erfolgen. Die Stellungnahme der Lebendspendekommission
erfolgt auf Antrag der verantwortlichen Arztin oder des verantwortlichen Arztes und bezieht
sich auf die Frage, ob es Anhaltspunkte dafiir gibt, dass die Organspende nicht freiwillig
erfolgt oder das Organ Gegenstand verbotenen Handeltreibens ist. Die zustdndige
Lebendspendekommission erhélt die Spenderakte einschlieRlich der arztlichen Beurteilung
der Eignung der Spenderin oder des Spenders und der Dokumentation der psychosozialen

Evaluation.

Die Lebendspendenkommission kann den Spendenden und den Empfangenden, sofern dieser
in einem Naheverhdltnis gemdR § 8 Absatz 1 zum Spendenden steht, persénlich anhéren.

Der Lebendspendekommission miissen eine Arztin oder ein Arzt, eine Person mit Befihigung
zum Richteramt und eine psychologisch oder psychotherapeutisch qualifizierte Person
angehoren. Sie sollen bei der Beschlussfassung Einstimmigkeit anstreben. Ist dies nicht
moglich, erfolgt die gutachtliche Stellungnahme mit Stimmenmehrheit; abweichende Voten
sind in der Stellungnahme darzulegen. Sofern die verantwortliche Arztin oder der
verantwortliche Arzt des Transplantationszentrums die Entnahme des Organs beabsichtigt,
obwohl die Lebendspendekommission in ihrer Stellungnahme zu dem Schluss gekommen ist,
dass es Anhaltspunkte fiir eine Nicht-Freiwilligkeit der Spende oder verbotenen
Handelstreibens gibt, muss die Arztin oder der Arzt die Entnahme in der Spenderakte
begriinden.

Stellungnahme

Der neue Paragraf fiihrt ein bundeseinheitliches Verfahren zur Begutachtung der
Lebendorganspende ein. Dies ist zu begriiRen. Die bisherigen Verfahren waren durch
Landesrecht geregelt und enthielten unterschiedliche Vorgaben. Vor dem Hintergrund des
Ziels, bei einer Lebendorganspende einen hohen Schutz der spendenden Person zu wahren,
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0

ist eine bundeseinheitliche Regelung sinnvoll. Das vorgeschlagene Verfahren ist allerdings in
der Gesamtheit nicht geeignet, diesen Schutz zu gewdhrleisten.

Es ist flr eine fundierte Beurteilung zweckmaRig, dass die Lebendspendekommission die
Spenderakte einschlieRlich der Dokumentation der drztlichen Begutachtung und der
psychosozialen Evaluation erhalt. Ebenso sind die fachliche Besetzung der
Lebendspendekommission sowie die Vorgaben zur Beschlussfassung nachvollziehbar.

Es ist allerdings nicht nachvollziehbar, dass es der verantwortlichen Arztin oder dem
verantwortlichen Arzt mdglich sein soll, die Organentnahme auch vorzunehmen, wenn die
Lebendspendekommission zu dem Schluss gekommen ist, dass es Anhaltspunkte fiir eine
Nicht-Freiwilligkeit der Spende oder verbotenen Handelstreibens gibt. Der Referentenentwurf
enthdlt ein aufwendiges und fachkrafteintensives Verfahren zur Begutachtung, Begleitung
und Aufkldarung der Spenderin oder des Spenders. Dies ist vor dem Hintergrund der
Schutzbediirftigkeit der Spenderin oder des Spenders nachvollziehbar. Dass das Ergebnis
dieses Verfahrens allein durch die verantwortliche Arztin oder den verantwortlichen Arzt des
Transplantationszentrums lberstimmt werden kann, ist nicht angemessen und lauft dem Ziel
des Spenderschutzes zuwider. Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes sollte die
Organentnahme der verantwortlichen Arztin oder dem verantwortlichen Arzt nicht erlaubt
sein, sofern die Lebendkommission gemaR ihrer Stellungnahme Anhaltspunkte fiir die Nicht-
Freiwilligkeit der Spende oder Organhandel sieht.

Anderungsvorschlag
§ 8a Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

,(3) Die Lebendspendekommission soll bei der Beschlussfassung iiber die gutachtliche
Stellungnahme eine einstimmige Entscheidung anstreben. Wird keine einstimmige
Entscheidung erzielt, beschlieRt die Lebendspendekommission die gutachtliche
Stellungnahme mit Stimmenmehrheit. Abweichende Voten sind in der gutachtlichen
Stellungnahme darzulegen. Die gutachtliche Stellungnahme ist schriftlich abzugeben
und zu begriinden und dem antragstellenden Arzt sowie dem Spender bekannt zu

geben. Beabsich

0 Yal-Ya dies- von-dem A 0 al- ntnhahme-de Oraan 'a
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Spenderakte schriftlich-oder-elektronisch-nachvollziehbar zu-begriinden- Ist die

Lebendspendekommission in ihrer gutachtlichen Stellungnahme zu dem Ergebnis
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gekommen ist, dass in Absatz 1 Satz 1 genannte begriindete tatsdchliche Anhaltspunkte
vorliegen, darf die Organentnahme nicht durchgefiihrt werden.
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Artikel 1 (Anderung des Transplantationsgesetzes)

Nr. 8

§ 8b - Entnahme von Knochenmark bei minderjahrigen Personen

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um eine Folgeanpassung. Der bisherige § 8a wird § 8b.

Stellungnahme

Durch die Folgeanpassung erscheint eine redaktionelle Anpassung des § 3a Abs. 1 des
Entgeltfortzahlungsgesetzes ebenfalls erforderlich. So ware in diesem Absatz § 8a des
Transplantationsgesetz durch § 8b des Transplantationsgesetzes zu ersetzen.

In diesem Zusammenhang ist auch zu berlcksichtigen, dass nach § 3a Abs. 2 des
Entgeltfortzahlungsgesetzes dem Arbeitgeber das an seinen spendenden Arbeitnehmer
fortgezahlte Arbeitsentgelt sowie die darauf entfallenen vom Arbeitgeber zu tragenden
Beitrdge zur Sozialversicherung und zur betrieblichen Alters- und Hinterbliebenenversorgung
durch die Krankenkasse des Organempfangers zu erstatten sind, weshalb auch hier eine
Transparenz beim Arbeitgeber hinsichtlich der Krankenkasse des Organempfangers
erforderlich ist.

Anderungsvorschlag

Anpassung des § 3a Abs. 1 des Entgeltfortzahlungsgesetzes.
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Artikel 1 (Anderung des Transplantationsgesetzes)

Nr. 9

§ 8c - Entnahme von Organen und Geweben in besonderen Féllen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die beabsichtigte Neuregelung in Absatz 2 ermdglicht die Entnahme von Organen oder
Geweben bei nicht einwilligungsfihigen Personen mit dem Ziel der Ubertragung. Die
Ubertragung von Organen und Geweben aus sogenannten Operationsresten, die einer nicht
einwilligungsfahigen Person im Rahmen einer medizinischen Behandlung entnommen
wurden, soll nach Einwilligung der gesetzlichen Vertreterin bzw. des gesetzlichen Vertreters
oder einer bzw. eines Bevollmachtigten moglich sein.

Absatz 3 regelt die die Gewinnung menschlicher Samenzellen aufgrund einer Erkrankung und
deren Behandlung mit einer keimzellschadigenden Person bei einer nicht
einwilligungsfahigen Person. Die Gewinnung der Samenzellen soll im vorgennannten Fall
nach Einwilligung der gesetzlichen Vertreterin bzw. des gesetzlichen Vertreters oder einer
bzw. eines Bevollmachtigens moglich sein.

Dariiber hinaus regelt der Paragraf die Aufklarungs-, Informations- und
Dokumentationspflichten sowie Widerrufsrechte.

Stellungnahme

Die beabsichtigte Neuregelung ist nachvollziehbar und wird vom GKV-Spitzenverband
begriiRt. Bisher war die Nutzung von Organen und Geweben aus sogenannten
Operationsresten einer nicht einwilligungsfahigen Person nicht méglich. Bei einer
Herztransplantation kénnen z. B. die Herzklappen des entnommenen Herzens des
Organempfangers noch voll funktionsfahig sein. Diese kénnen aufbereitet und fir die
Behandlung herzkranker Kinder/Jugendlicher genutzt werden. Nach aktueller Rechtslage
missen diese bei nicht einwilligungsfahigen Personen entsorgt werden. Durch die
Neureglung ist die Nutzung nach Einwilligung der gesetzlichen Vertreterin bzw. des
gesetzlichen Vertreters oder einer bzw. eines Bevollmachtigten maglich.

Die Regelung zur Gewinnung von Samenzellen und die anschlieBende Kryokonservierung bei
mannlichen, nicht einwilligungsfahigen Patienten nach Einwilligung einer Vertreterin bzw.
eines Vertreters dient der Gleichbehandlung mannlicher und weiblicher Personen. Die
Entnahme von Eizellen und Eierstockgewebe bei weiblichen, nicht einwilligungsfahigen
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Personen ist in der gleichen medizinischen Situation bereits durch Einwilligung einer
Vertreterin bzw. eines Vertreters moglich.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Transplantationsgesetzes)

Nr. 10

§§ 8c und 8d - Entnahme von Organen und Geweben zur Riickiibertragung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Es wird klargestellt, dass die bisherige Formulierung mit dem im Biirgerlichen Gesetzbuch
(BGB) adressierten Personenkreis (nicht einwilligungsfahige Personen) libereinstimmt. Die

Formulierung des BGB wird ibernommen.

B) Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begriift die Klarstellung.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Transplantationsgesetzes)

Nr. 11

§§ 8e und 8f - Besondere Pflichten der Gewebeeinrichtungen; Untersuchungslabore

A) Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um eine Folgeanpassung. Die bisherigen §§ 8d und 8e werden zu §§ 8e
und 8f.

B) Stellungnahme

Die Folgeanpassung ist folgerichtig.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Transplantationsgesetzes)

Nr. 12

§ 8g (neu) - Meldung bestimmter Gewebeeinrichtungen

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Die nach Landesrecht zustandigen Behdrden melden dem Bundinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) die Gewebeeinrichtungen und Hersteller, die lber eine
arzneimittelrechtliche Erlaubnis verfiigen und postmortal Gewebe entnehmen oder
entnehmen lassen.

Stellungnahme

Die Meldung der oben genannten Gewebeeinrichtungen an das BfArM stellt sicher, dass diese
an das Register zu den Erkldarungen zur Organ- und Gewebespende angebunden sind und
hierauf Zugriff erhalten. Hierdurch konnen die Gewebeeinrichtungen eigenstandig im
Abrufportal priifen, ob eine Bereitschaft zur Gewebespende vorliegt. Dies ermdéglicht eine
zeitnahe und unkomplizierte Priifung. In diesem Zusammenhang wird auch auf die
Stellungnahme zu § 2a verwiesen (vgl. Kommentierung zu Artikel 1 Nr. 5). Die Meldung der
Gewebeeinrichtungen durch die nach Landesrecht zustdndigen Behérden stellt sicher, dass
lediglich Einrichtungen Zugriff auf das Register haben, die diese zur Durchfiihrung ihrer
Tatigkeit benodtigen. Hierdurch wird der Datenschutz gewdhrleistet.

Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Transplantationsgesetzes)

Nr. 13

§ 9 Absatz 2 - Zuldssigkeit der Organentnahme und -iibertragung, Vorrang der Organspende

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Neuregelung stellt klar, dass eine Ubertragung von Nieren im Rahmen einer
Uberkreuzlebendnierenspende nur zuldssig ist, wenn diese iiber die neu eingerichtete Stelle
zur Vermittlung von Nieren im Rahmen einer Uberkreuzlebendspende erfolgt ist und die
Regelungen zur Organvermittlung nach § 12 Absatz 3a (neu) eingehalten wurden.

B) Stellungnahme

Die Regelung, dass die Ubertragung von Nieren im Rahmen einer
Uberkreuzlebendnierenspende nur nach Vermittlung durch die zustiandige Vermittlungsstelle
und unter Einhaltung der gesetzlichen Regelungen zuldssig ist, ist geboten. Nach Auffassung
des GKV-Spitzenverbandes ist es sinnvoll, die Vorgaben fiir die Vermittlung von Nieren im
Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende eng an den bereits bestehenden gesetzlichen
Regelungen zu orientieren. Hinsichtlich weiterer Ausfiihrungen wird auf die Stellungnahme zu
§ 12 verwiesen (vgl. Kommentierung zu Artikel 1 Nr. 16).

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Transplantationsgesetzes)

Nr. 14

§ 10 Absatz 2 Satz 1 - Transplantationszentren

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit der Neuregelung werden die Vorgaben fiir Transplantationszentren, die im Zuge einer
Uberkreuzlebendnierenspende oder nicht gerichteten anonymen Nierenspende einzuhalten
sind, umfassend geregelt. Auch zukiinftig kann das Transplantationszentrum Patientinnen
und Patienten, die auf eine Transplantation nach einer Lebendorganspende warten, fir die
Warteliste bei Eurotransplant anmelden, um eine Postmortal gespendete Niere vermittelt zu
bekommen.

Die Transplantationszentren entscheiden liber die Aufnahme der inkompatiblen
Organspenderpaare und der Spenderin bzw. des Spenders einer nicht gerichteten anonymen
Nierenspende auf die Warteliste der neu einzurichten Vermittlungsstelle. Hierbei sind die
Vorgaben der neuen Vermittlungsstelle sowie die entsprechenden Richtlinien der
Bundesirztekammer (BAK) zur Organvermittlung einzuhalten. Bei der Dokumentation der
Organtransplantation ist sicherzustellen, dass eine liickenlose Riickverfolgbarkeit vom
Spendenden zum Empfangenden maglich ist.

Bei der Durchfiithrung von Uberkreuzlebendspenden und nicht gerichteten Nierenspenden
haben die beteiligten Transplantationszentren eng zusammenzuarbeiten und die
Ubertragung der vermittelten Nieren gemeinschaftlich zu organisieren. Dabei haben sie
sicherzustellen, dass die Entnahme der Nieren moglichst zur gleichen Zeit erfolgt. Weiterhin
haben die Zentren den Transport der gespendeten Nieren zu organisieren.

Zudem werden die Transplantationszentren verpflichtet, mindestens eine Arztin oder einen
Arzt oder eine Pflegefachperson oder eine in psychologischen oder psychotherapeutischen
Fragen erfahrene Person als unabhdngige Vertrauensperson fiir die Lebendorganspende zu
bestellen, der die Spenderinnen und Spender berdt und begleitet.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begriift, dass die Regelungen fir die
Uberkreuzlebendnierenspenden und nicht gerichteten anonymen Nierenspenden sich eng an
den bereits bestehenden Reglungen fiir postmortal gespendete Organe orientieren. Auch die
Vorgabe, dass die Kliniken eine besondere Vertrauensperson zur Beratung und Unterstilitzung
der Spenderinnen und Spender benennen miissen, ist grundsatzlich sinnvoll. Es ist aus Sicht
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des GKV-Spitzenverbandes allerdings nicht sinnvoll, fiir diese Aufgabe zwingend einen neuen
Beauftragten zu bestellen, zumal davon auszugehen ist, dass die Anzahl der Einsatze
Uberschaubar bleiben wird. Sinnvoll wadre es, den Transplantationszentren zu erméglichen,

diese Aufgaben den Transplantationsbeauftragten zu libertragen.

Nicht nachvollziehbar ist, warum die Transplantationszentren mit der Organisation der
Organentnahme, die moéglichst zeitgleich in allen beteiligten Transplantationszentren
erfolgen soll, sowie dem Organtransport beauftragt werden. Hier wére es nach Einschdtzung
des GKV-Spitzenverbandes sinnvoller, die in § 11 Absatz 4a (neu) vorgesehene freiwillige
Einbindung der Koordinierungsstelle (vgl. Kommentierung zu Artikel 1 Nr. 15) verpflichtend
vorzugeben. Die Koordinierungsstelle verfligt (iber die Kompetenz und Erfahrung, um sowohl
die Organentnahme als auch den Organtransport effizient zu koordinieren bzw. zu

organisieren.

C) Anderungsvorschlag
§ 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 Buchstabe d) (neu) wird wie folgt neu gefasst:

,d) nach einer Vermittlungsentscheidung die Koordinierungsstelle mit der Organisation der
Entnahme und den Transport der Nieren zu beauftragen,”

§ 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 8 (neu) wird um folgenden weiteren Satz erganzt:

,Die Aufgaben kénnen dem Transplantationsbeauftragten nach § 9b iibertragen werden.”
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Artikel 1 (Anderung des Transplantationsgesetzes)

Nr. 15

§ 11 - Zusammenarbeit bei der Entnahme von Organen und Geweben, Koordinierungsstelle

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Den Transplantationszentren wird die Moglichkeit eréffnet, sich durch die
Koordinierungsstelle bei der Vorbereitung und Durchfithrung der Lebendorganspende,
insbesondere bei der Durchfiihrung des Transports der entnommenen Organe, unterstiitzen
zu lassen.

Stellungnahme

Die Regelungen zur Uberkreuzlebendnierenspenden und zu nicht gerichtete anonyme
Nierenspenden sehen vor, dass die Organentnahme in demjenigen Transplantationszentren
erfolgt, in dem die Empfangerin oder der Empfanger behandelt wird. Um eine méglichst
kurze Ischdamiezeit sicherzustellen, miissen Organentnahme und -transport zwischen den
beteiligten Kliniken gut koordiniert werden. Die im Gesetz vorgesehene Regelung in § 10
Absatz 2 Nummer 5 Buchstabe d) sieht vor, dass die beteiligen Transplantationszentren die
Entnahme, den Transport und die Ubertragung der Nieren gemeinschaftlich organisieren
miissen. Sie kdnnen hierbei die DSO als Koordinierungsstelle einbinden. Nach Auffassung des
GKV-Spitzenverbandes sollte diese Aufgaben nicht den beteiligten Kliniken, sondern direkt
der DSO lbertragen werden. Die DSO iibernimmt diese Aufgaben bereits im Rahmen der
Postmortalspenden und verfligt Giber die Kompetenz und Erfahrung, um sowohl die

Organentnahme als auch den Organtransport effizient zu koordinieren bzw. zu organisieren.

C) Anderungsvorschlag

§ 11 Absatz 4a (neu) wird wie folgt neu gefasst:

,4a) Die Koordinierungsstelle Gibernimmt die Vorbereitung und Durchfiihrung der
Lebendorganspende sowie die Durchfithrung des Transports der entnommenen Organe.
Sie ist von den Transplantationszentren frithzeitig iiber die
Uberkreuzlebendnierenspenden oder nicht gerichtete anonyme Nierenspenden zu
informieren. Das Ndhere ist im Vertrag nach Absatz 2 zu regeln.”
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Artikel 1 (Anderung des Transplantationsgesetzes)

Nr. 16

§ 12 - Organvermittlung, Vermittlungsstelle, Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der
Uberkreuzlebendnierenspende

A) Beabsichtigte Neuregelung
zu Buchstabe a) bis ¢):

Die TPG-Auftraggeber haben eine geeignete Einrichtung mit der Vermittlung der Nieren im
Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende zu beauftragen (Stelle zur Vermittlung von
Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende). Beauftragt werden kann entweder
eine neue Institution oder Eurotransplant. Die regulatorischen Anforderungen entsprechen
den Anforderungen, die bereits fiir Eurotransplant gelten. Zudem ist es mdglich, ein
internationales Programm fir die Uberkreuzlebendnierenspende aufzubauen.

zu Buchstabe d):

Neu eingefiihrt wird die Vorgabe, dass Patientinnen und Patienten, die eine Niere gespendet
haben und zu einem spdteren Zeitpunkt selber eine Nierentransplantation benétigen, einen
Bonus bei der Vermittlung eines postmortal gespendeten Organs erhalten.

zu Buchstabe e):

Bei der Vermittlung einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende hat ein Abgleich mit den
in der postmortalen Warteliste aufgenommenen Patientinnen oder Patienten und den
Uberkreuzspenderpaaren zu erfolgen. Eine anonym gespendete Niere darf nur dann im
Rahmen eine Uberkreuzlebendnierenspende transplantiert werden, wenn auf der Warteliste
keine besser geeignete Empfangerin oder kein besserer geeigneter Empfanger zu finden ist.
Fiir die Vermittlung gelten die Richtlinien der BAK. Wenn die anonym gespendete Niere in
Rahmen der Uberkreuzspende transplantiert wird, muss die ,iiberschiissige“ Niere an eine
Patientin oder einen Patienten auf der Warteliste vermittelt werden.

zu Buchstabe f) bis h):

Die Regelung gibt vor, dass Eurotransplant eng mit der Stelle zur Vermittlung von Nieren im
Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende zusammenarbeiten soll. Der
Vermittlungsstellenvertrag ist entsprechend anzupassen. Die Anforderungen an den Vertrag
der TPG-Auftraggeber mit der Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der
Uberkreuzlebendnierenspende werden analog zu den Vorgaben fiir die Vermittlungsstelle
nach Absatz 4 geregelt. Der Vertrag ist durch das BMG zu genehmigen.
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B)

@)

Zudem wird geregelt, dass auch die neue Vermittlungsstelle durch die Priifungskommission
der TPG-Auftraggeber gepriift wird.

Stellungnahme

Nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes ist es sinnvoll, die Vorgaben fiir die Vermittlung
von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende eng an den bereits bestehenden
gesetzlichen Regelungen zu orientieren. Somit sind die Aufgaben der neuen Stelle und der
bestehenden Vermittlungsstelle in weiten Teilen identisch. Beide Institutionen miissen die
notwendigen Daten von den Transplantationszentren annehmen, eine Warteliste fiihren und
die Vermittlung nach den Richtlinien der BAK durchfiihren. Zudem muss im Fall einer
anonymen Nierenspende der Vermittlungsprozess sowohl liber die Warteliste fiir eine
Postmortalspende als auch uber die Warteliste der Uberkreuzlebendspende erfolgen. Eine
enge Abstimmung zwischen den beiden Stellen ist daher unabdingbar.

Dies hat zur Folge, dass in dem Fall, in dem eine neue Institution mit der Aufgabe betreut
wird, Doppelstrukturen geschaffen werden. Allerdings wird der Arbeitsumfang der Stelle zur
Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende deutlich geringer
ausfallen als das Arbeitsvolumen von Eurotransplant. Das BMG geht im Referentenentwurf
von 120 bis 150 Uberkreuzlebendnierenspenden und 5 bis 10 nicht gerichteten
Nierenspenden aus. Dem stehen 3.156 Nierentransplantationen nach einer Postmortalspende,
davon 1.497 aus Deutschland, gegeniiber. Zudem ist Eurotransplant bereits heute an
Transplantationen nach einer Nierenlebendspende beteiligt. Im Jahr 2023 wurden in
Deutschland 608 Transplantationen nach Nierenlebendspenden durchgefiihrt. Es ist
offensichtlich, dass der kosteneffiziente Betrieb einer eigenstandigen Vermittlungsstelle nur
schwer moglich sein wird. Aus diesem Grund vertritt der GKV-Spitzenverband die
Auffassung, dass bereits im TPG festgelegt werden soll, dass die bestehende
Vermittlungsstelle (also Eurotransplant) diese Aufgabe libernimmt.

Anderungsvorschlag

§ 12 Absatz 1a (neu) wird wie folgt gefasst:

,(1a) Zur Mit der Vermittlung von Nieren im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende
errichten-oder beauftragen der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die
Bundesarztekammer und die Deutsche Krankenhausgesellschaft eine-geeignete
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die Vermittlungsstelle nach Absatz 1 Satz 1 beauftragen.

Die Regelungen in den Buchstaben ¢) bis h) sind entsprechend anzupassen.
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Artikel 1 (Anderung des Transplantationsgesetzes)

Nr. 17

§ 13 - Dokumentation, Riickverfolgung, Verordnungsermachtigung zur Meldung

schwerwiegender Zwischenfille und schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Anderungen in Absatz 3 stellen sicher, dass die Transplantationszentren alle fiir die
Vermittlung notwendigen Daten an die Vermittlungsstelle melden. Dies gilt sowohl fir
Patientinnen und Patienten, die auf ein postmortal gespendetes Organ warten, wie auch fiir
die Daten der Paare, die fiir eine Uberkreuzlebendspende angemeldet wurden, und fiir
Spenderinnen oder Spendern nicht gerichteter anonymer Nierenspenden.

Zur Wahrung der Anonymitét sind die personenbezogenen Daten der
Uberkreuzlebendspendepaare sowie die der Spenderinnen oder Spender nicht gerichteter
anonymer Nierenspenden pseudonymisiert zu Gbermitteln. Das Transplantationszentrum
muss sicherstellen, dass eine liickenlose Riickverfolgbarkeit der Nieren méglich ist. Durch
diese Regelung wird gleichzeitig sichergestellt, dass der bei der postmortalen Organspende
geltende Anonymitdatsgrundsatz gewahrt bleibt.

Stellungnahme

Die Regelung sieht vor, dass der Anonymitatsgrundsatz der Postmortalspende auch bei einer
Uberkreuzlebendnierenspende und nicht gerichteter anonymer Nierenspende gilt. Fiir die
nicht gerichtete Nierenlebendspende ist es nachvollziehbar, dass im Hinblick auf die
Anonymitdt dieselben Regelungen gelten sollen, wie bei einer Postmortalspende. Im Fall der
Uberkreuzspende ist dies nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes jedoch nicht
notwendig. Aufgrund des vergleichsweisen kleinen Kreises der Spenderpaare ist vielmehr
davon auszugehen, dass sich einige Paaren bereits aus Selbsthilfegruppen kennen. Dariiber
hinaus ist, insbesondere bei langeren Spender-Empfanger-Ketten, auch nicht
auszuschlieBen, dass kompatible Paare am gleichen Transplantationszentrum gemeldet sind.
In diesen Féllen die Anonymitat sicherzustellen, erfordert fiir die Zentren einen erheblichen
Aufwand, ohne einen Mehrwert fiir die beteiligten Paare zu schaffen. Es kdnnte sogar der Fall
eintreten, dass ein Transplantationszentrum die Transplantation von zwei bei Ilhm gelisteten
Paaren ablehnt, weil die Anonymitat nicht gewdhrleistet werden kann, weil die beiden Paare
sich bereits kennen. Das Argument, dass durch die Anonymitat der Paare sichergestellt wird,
dass zwischen den Organspendepaaren kein Druck oder Zwang ausgeiibt werden kann und
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die Entscheidungen der jeweiligen Paare freiwillig und ohne die Gewdhrung von
vermogenswerten Vorteilen erfolgen, kann ebenfalls nicht (iberzeugen. Beide Paare befinden
sich bereits auf der Warteliste, haben also erklirt, dass sie eine Uberkreuzspende wiinschen.
Die Vermittlungsentscheidung erfolgt in der Vermittlungsstelle auf der Grundlage der
Richtlinien der BAK. Somit haben weder die Paare noch die Transplantationszentrum Einfluss
auf diese Entscheidung. Wo hier Druck oder Zwang ausgeiibt werden soll, ist nicht ersichtlich.
Der Anonymitdtsgrundsatz sollte somit lediglich gegeniiber der Vermittlungsstelle, nicht
jedoch zwischen den Paaren gelten (vgl. hierzu auch Kommentierung zu Artikel 1 Nr. 18).

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Transplantationsgesetzes)

Nr. 18

§ 14 - Datenschutz

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Aufsichtsbehoérden der Lander liberwachen die Anwendung der Vorschriften des
Datenschutzes durch die neu eingerichtete Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der
Uberkreuzlebendnierenspende gemaR § 12.

Die bereits bestehenden Regelungen zur Verarbeitung von personenbezogenen Daten fir
wissenschaftliche Zwecke finden auch fiir die Vermittlungsstelle nach § 12 Absatz 1 und der
Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende Anwendung.

Es wird eine Ausnahme vom Offenbarungsverbot fiir die Mitteilung der Identitdt der
Spenderinnen und Spender inkompatibler Organspendepaare im Falle der
Uberkreuzlebendnierenspende geschaffen. Unter der Voraussetzung der Zustimmung aller
Beteiligten diirfen die Spendenden und Empfangenden nach 24 Monaten die Identititen der
jeweils anderen Person erfahren und miteinander in Kontakt treten.

Stellungnahme

Es ist folgerichtig, dass die datenschutzrechtlichen Vorschriften auch fiir die Stelle zur
Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende gelten und die
Einhaltung von den Aufsichtsbehorden der Lander Gberwacht wird. Ebenso ist es folgerichtig,
dass die Regelungen zur Nutzung personenbezogener Daten fiir wissenschaftliche Zwecke
auch fiir die Vermittlungsstelle und die Stelle Vermittlung von Nieren im Rahmen der
Uberkreuzlebendnierenspende gelten sollen.

Inwieweit die Sicherstellung einer 24-monatigen Anonymitat der Organspendepaare
zwingend notwendig ist, ist fraglich. Es wird auch auf die Stellungnahme zu § 13 verwiesen
(vgl. Kommentierung Artikel 1T Nummer 17). Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes sollte
deshalb die Maglichkeit bestehen, die Anonymitat aufzuheben.
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C) Anderungsvorschlag
§ 13 Absatz 3 Nummer 2 ist wie folgt zu dndern:

,2. dirfen im Fall einer Uberkreuzlebendnierenspende nach-Ablaufvon-24-Menaten nach
der Ubertragung einer Niere die Identitat des jeweiligen Spenders eines inkompatiblen
Organspendepaars und die Identitdt des jeweiligen Empfangers eines inkompatiblen
Organspendepaars gegenseitig bekannt geben werden, wenn der Spender und der
Empfanger oder, im Fall eines nicht einwilligungsfahigen Empfangers, der Spender und
der gesetzliche Vertreter oder der Bevollmachtigte des Empfangers darin ausdriicklich
eingewilligt haben.*
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Artikel 1 (Anderung des Transplantationsgesetzes)

Nr. 19

§ 15 - Folgeanpassung zur Aufbewahrung und Léschfristen der neuen Regelungen zu Aufklarung
und Dokumentation

A) Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um Folgeanpassungen, die sich durch die Anderungen in den Aufklarungs-
und Informationspflichten des verantwortlichen Arztes im Transplantationszentrum gemaR
§ 8 Absatze 2 und 3 sowie durch die Verschiebung von Paragrafen ergeben.

B) Stellungnahme

Die Folgeanpassungen sind folgerichtig.

C) Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Transplantationsgesetzes)

Nr. 20
§ 15d Absatz 1 Satz 3 (neu) -Fachbeirat

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Mit Satz 3 (neu) ist vorgesehen, dass auch eine Vertreterin bzw. ein Vertreter der Stelle zur
Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende im Fachbeirat der
Transplantationsregisterstelle hinzuzuziehen ist.

Stellungnahme

Die Erweiterung des Fachbeirates ist sinnvoll, kann jedoch entfallen, wenn die bestehende
Vermittlungsstelle diese Aufgabe libernimmt. Sofern grundsatzlich die Vermittlungsstelle
beauftragt wird, kann diese Regelung entfallen.

Anderungsvorschlag
§ 15d Absatz 1 Satz 3 (neu) wird um folgenden Halbsatz ergdnzt:

,Ein Vertreter der Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebend-
nierenspende ist hinzuzuziehen, sofern nicht die Vermittlungsstelle nach § 12 Absatz 1 diese
Aufgaben Glbernommen hat."



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 21.05.2024

zum Entwurf eines Dritten Gesetzes zur Anderung des Transplantationsgesetzes - Novellierung
der Regelungen zur Lebendorganspende und weitere Anderungen

Seite 38 von 45

Artikel 1 (Anderung des Transplantationsgesetzes)

Nr. 21

§ 15e - Dateniibermittlung an die Transplantationsregisterstelle und an die Vertrauensstelle

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch die neue Regelung wird sichergestellt, dass auch die Stelle zur Vermittlung von Nieren
im Rahmen der Uberkreuzlebendspende zur Ubermittlung von transplantationsmedizinischen
Daten an die Transplantationsregisterstelle verpflichtet ist.

B) Stellungnahme

Die Regelung ist sinnvoll.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Transplantationsgesetzes)

Nr. 22

§ 15f Absatz 2 Satz 1 Nummer 2a (neu) - Dateniibermittlung durch die
Transplantationsregisterstelle

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch diese Regelung wird sichergestellt, dass die Transplantationsregisterstelle Daten an die
Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendspende iibermitteln darf.

B) Stellungnahme

Die Erweiterung des Datenempfangerkreises ist sinnvoll.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Transplantationsgesetzes)

Nr. 23

§ 16 - Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft bei Organen

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Die BAK erhilt den Auftrag, den Stand der medizinischen Erkenntnisse in Richtlinien fiir die
Anforderungen an die im Zusammenhang mit einer Organentnahme zum Schutz der
lebenden Organspenderinnen und -spender notwendigen MaRnahmen festzulegen. Ebenso
soll sie die Regelungen zur Annahme inkompatibler Organspendepaare und der Spenderinnen
und Spender aus nicht gerichteten anonymen Nierenspenden und zur Vermittlung von Nieren
im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende festlegen.

Die Vermittlung von Organen kann eine Regelung nach Punktwerten vorsehen. Die BAK legt
einen Punktwert fest, den Personen auf der Warteliste fiir die Vermittlung einer Niere
erhalten, die zuvor eine Niere gespendet haben.

Stellungnahme

Die Beauftragung der BAK zur Festlegung von Richtlinien fiir die zum Schutz der lebenden
Organspenderinnen und -spender notwendigen MaRnahmen und fiir Regeln zur Annahme
von Organspendepaaren und Spenderinnen und Spendern nicht gerichteter Spenden sowie
die Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende ist fachlich

angemessen.

Die grundlegende Méglichkeit der Verteilung von Organen nach Punktwerten ist sinnvoll. Es
ist folgerichtig, dass Personen, die zuvor freiwillig eine Niere gespendet haben, einen
angemessenen Punktwert fiir diese Spende erhalten, sollten sie zu einem spateren Zeitpunkt
selbst eine Spenderniere bendtigen. Es handelt sich um einen angemessenen
Nachteilsausgleich. Es wird darauf hingewiesen, dass das Meldeformular fiir die Aufnahme in
die Warteliste fiir eine Organspende entsprechend angepasst werden muss, damit die
verantwortliche Arztin oder der verantwortliche Arzt den Tatbestand, dass es sich um eine

ehemalige Spenderin oder einen ehemaligen Spender handelt, regelhaft melden kann.

Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Transplantationsgesetzes)

Nr. 24

§ 19 - Weitere Strafvorschriften

A) Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um Folgeanpassungen, die sich durch die Verschiebung von Paragrafen,
Absdtzen und Satzen ergeben. Dariiber hinaus wird ergdnzt, dass die Strafvorschriften auch
gelten, wenn gegen die Voraussetzungen fiir eine Ubertragung von Organen und Geweben,
die einer nicht einwilligungsfahigen Person im Rahmen einer medizinischen Behandlung
entnommen wurden, oder gegen die Voraussetzungen der Gewinnung von menschlichen

Samenzellen bei einer nicht einwilligungsfahigen Person verstoRen wird.

B) Stellungnahme

Die Folgeanpassungen und die Aufnahme der VerstoRe gegen die Regelungen zur
Ubertragung von Organen und Geweben oder zur Gewinnung von menschlichen Samenzellen

bei nicht einwilligungsfahigen Personen in die Liste der Strafvorschriften sind folgerichtig.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Transplantationsgesetzes)

Nr. 25
§ 20 Absatz 1 - BuRgeldvorschriften

A) Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um Folgeanpassungen, die sich durch die Verschiebung von Paragrafen und
Sdtzen ergeben. Dariiber hinaus wird erganzt, dass ein BuRgeld auch fallig wird, wenn bei
einer Uberkreuzlebendnierenspende die Vermittlung nicht durch die Stelle zur Vermittlung
von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende und unter Beachtung der
Regelungen des § 12 Absatz 3a (neu) erfolgt ist.

B) Stellungnahme

Die Folgeanpassungen und die Aufnahme des VerstoRes gegen die Regelungen zur
Uberkreuzlebendnierenspende in die Liste der BuRgeldvorschriften sind folgerichtig.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Transplantationsgesetzes)

Nr. 26
§ 25 (neu) - Ubergangsregelung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die bisherigen Ubergangsregelungen werden aufgehoben. Die Regelungen zur
Uberkreuzlebendnierenspende und zur nicht gerichteten anonymen Nierenspende sollen drei
Jahre nach dem Inkrafttreten dieses Gesetzes angewandt werden.

B) Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begriift, dass den TPG-Auftraggebern durch die
Ubergangsregelung ausreichend Zeit fiir die Umsetzung eingerdumt wird. Neben der
Anpassung der Richtlinien der BAK erfordert insbesondere der Abschluss eines Vertrages der
TPG-Auftraggeber mit der Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der
Uberkreuzlebendnierenspende umfangreiche Vorarbeiten, so dass der eingeplant
Ubergangszeitraum von drei Jahren als realistisch anzusehen ist.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 2 (Folgednderungen)

Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um Folgeanpassungen im BGB, in der TPG-Gewebeordnung, im
Arzneimittelgesetz, in der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellerverordnung, dem
Samenspenderregistergesetz sowie dem Fiinften Buch Sozialgesetzbuch, die aufgrund der
Dritten Anderung des TPG notwendig sind.

Stellungnahme

Die Folgednderungen sind folgerichtig.

Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 3 (Inkrafttreten)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Artikel 3 regelt das Inkrafttreten der einzelnen Anderungen.

B) Stellungnahme

Es wird begriift, dass das Gesetz unmittelbar nach Verkiindigung in Kraft tritt. Hierdurch wird
gewahrleistet, dass die TPG-Auftraggeber schnellstmoglich die notwendigen Schritte zur
Beauftragung der Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der
Uberkreuzlebendnierenspende) durchfiihren kénnen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.



