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Entwurf eines Dritten Gesetzes zur Anderung des Transplantationsgesetzes — Novellierung der Re-
gelungen zur Lebendorganspende und weitere Anderungen

Sehr geehrte Frau Ministerialrétin- sehr geehrte Damen und Herren,

anbei Gbersenden wir Thnen unsere Stellungnahme zu oben genanntem Entwurf.

Wir begriiRen ausdriicklich lhre Initiative und die detaillierte Ausarbeitung des Referentenentwurfs
und hoffen durch unsere Kommentare noch einige Anregungen geben zu kénnen.

Zur Anhorung am 23.5.24 wird sich Herr Dr. Arns, Transplantationsbeauftragter des KfH, anmelden.
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KfH Kuratorium fir Dialyse
und Nierentransplantation e. V.

Prof. Dr. med. Dieter Bach Dr. med. Wolfgang Arns

Vorstandsvorsitzender Transplantationsbeauftragter

Vorsitzender des Prasidiums: Prof. Dr. rer. pol. Wolfgang Weiler

Vorstand: Prof. Dr. med. Dieter Bach (Vorsitzender), Thorsten Ahrend, Prof. Dr. med. Michael Masanneck, Dr. rer. pol. Barbara Schwoerer
Sitz: Neu-Isenburg | Registergericht: Amtsgericht Offenbach am Main VR 1773 | USt-ID: DE 113598500

Ausfihrliche Informationen zum Datenschutz finden Sie unter: https://www.kfh.de/datenschutz/

Seite 1von 1



Kommentare zur geplanten 3. Novellierung des TPG
Wir begriifSen ausdriicklich die geplante 3. Novellierung des Transplantationsgesetzes zu den
Anderungen in der Lebendspende. Die Novellierung hat das Ziel, die Uberkreuz-Lebendspende

und die nicht gerichtete anonyme Lebendspende zu erméglichen.

Einige Punkte bediirfen der besonderen Klérung, zu der wir mit unseren Kommentaren
beitragen méchten.

Die Novellierung war in 4 Bereiche unterteilt:

e Problem und Ziel sowie L6sung

e Anderungen des TPG

e Begriindungen

e Details zu den Berechnungen der zusdtzlichen Kosten
Die Kommentare im Einzelnen:
Problem und Ziel sowie Losung

Unter B. Losung Punkt 2 (Seite 2)

Der Subsidiaritatsgrundsatz des § 8 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 TPG ... wird aufgehoben.
Damit werden die Voraussetzungen flr medizinisch vorzugswiirdige praemptive ...
Nierentransplantationen geschaffen.

Nach unserer Interpretation ist im Rahmen der Lebendspende auch jetzt schon die
préemptive Nierentransplantation méglich; die Aufhebung der Subsidiaritdit erscheint uns
dennoch sinnvoll, da damit die Meldung auf die Warteliste bei Eurotransplant im Rahmen
einer Lebendspende entfallen kann.

Unter B. Losung Punkt 2 (Seite 3)

Zur nationalen Vermittlung von Nieren von miteinander kompatibler Organspende-
rinnen oder -spender und Organempfangerinnen oder -empfanger im Rahmen eines
nationalen Programm:s fiir die Uberkreuzlebendnierenspende und der Vermittlung
nicht gerichteter anonymer Nierenspenden wird eine Stelle zur Vermittlung von Nie-
ren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende errichtet oder beauftragt (§ 12
Absatz 1a TPG-E). Das Vermittlungsverfahren wird gesetzlich festgelegt (§ 12 Ab-
satz 3a TPG-E).

Wenn die Vermittlung auf nationaler Ebene stattfinden soll und auch so gesetzlich geregelt
wird, wdre ein Austausch auf Eurotransplant-Ebene ausgeschlossen. Wir wiirden anregen zu
priifen, ob aus versicherungsrechtlichen Griinden ein internationaler Austausch méglich
wdre.



Unter B. Losung Punkt 2 (Seite 3)

Die Ermachtigung der Bundesarztekammer zur Feststellung des Standes der Er-
kenntnisse der medizinischen Wissenschaft in Richtlinien wird um die Regeln zur
Annahme und Vermittlung von Nieren von inkompatiblen Organspendepaaren und
von nicht gerichteten anonymen Nierenspenden im Rahmen einer Uberkreuzle-
bendnierenspende erweitert (§ 16 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5a TPG-E).

Damit kommt der Bundesdrztekammer eine neue Richtlinienkompetenz im Rahmen der
Lebendspende zu. Wir méchten daher anregen zu priifen, ob die vielen Detailregelungen
dieser Novellierung in die neue Richtlinie ibernommen werden kénnten. Das héitte zudem den
Vorteil, dass Anderungen schneller durch eine Richtlinienanpassung als durch eine
Gesetzesdnderung realisiert werden kénnten. Hier kbnnten ja auch die Einzelheiten zu den
umfangreichen Aufkldrungen sowie die psychosoziale Exploration geregelt werden. Sinnvoll
wdre auch eine Musteraufklérung, um alle Aspekte hierzu im Sinne einer Checkliste als
Hilfestellung fiir alle Transplantationszentren vollstdndig zu erfassen.

Unter Punkt 3 (Seite 4)

Zuklinftig wird bei der Vermittlung einer Niere in einem angemessenen Verhaltnis
zu den anderen in die Warteliste fiir eine Niere aufgenommenen Patientinnen und
Patienten berlicksichtigt, wenn eine Patientin oder ein Patient zuvor eine Niere ge-
spendet hat und nun selbst durch Krankheit eine Nierentransplantation bendtigt (§
12 Absatz 3 Satz 2 TPG-E). Dafiir erhalten die jeweiligen Patientinnen und Patien-
ten einen zusatzlichen Punktwert, der durch die Bundesarztekammer in den Richt-
linien zur Vermittlung von Nieren festgelegt wird (§ 16 Absatz 1 Satz 4 TPG-E).

Wir begriifien dies ausdriicklich, da dies bei den anderen Eurotransplant-Partner bereits
umgesetzt worden ist.

Novellierungen des TPG
Zu Seite 11

(1b) Der Spender eines Organs kann wéhrend des gesamten Prozesses von

der drztlichen Beurteilung der Eignung als Spender bis zur Nachbehandlung im
Transplantationszentrum die Begleitung und Beratung durch eine Vertrauensper-
son fiir die Lebendorganspende nach § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 8 in Anspruch
nehmen.

Diese Stelle muss neu geschaffen werden; der zeitliche Umfang, die Qualifiaktion und die
Finanzierung sind nicht ganz klar.
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Die Aufkldrung hat ... in Anwesenheit eines weiteren Arztes, der weder an der Entnahme noch
an der Ubertragung der Organe oder Gewebe beteiligt ist, noch Weisungen eines Arztes
untersteht, der an diesen MafSnahmen beteiligt ist, und, soweit erforderlich, ande-

rer sachverstindiger Personen zu erfolgen. Bei der Aufklérung sind auf Wunsch

des Spenders eines Organs die unabhéngige sachversténdige Person, die die

psychosoziale Evaluation des Spenders vorgenommen hat, und die Vertrauens-

person fiir die Lebendorganspende hinzuzuziehen.

Ein ,,neutraler” Arzt war auch bis jetzt schon erforderlich; jetzt sind aber noch weitere
Sachverstindige vorgeschrieben. Dies sollte unbedingt in der Richtlinie der BAK spezifiziert
werden.

Seite 12

Der verantwortliche Arzt hat Kontakte zu unabhangigen sachverstandigen Perso-
nen zu vermitteln, sofern der Spender hierin eingewilligt hat.

Soll das bedeuten, dass sich der Spender einen Sachverstéindigen aus einer Angebotsliste
aussuchen kann?

Zu Seite 12 § 8a Lebendspendekommissionen

(1) Liegen die Voraussetzungen fir die Entnahme von Organen bei einem leben-

den Spender nach § 8 Absatz 1, auch in Verbindung mit Absatz 1a, vor, darf das Organ
zum Zweck der Ubertragung auf andere nur entnommen werden, wenn zuvor die nach
Landesrecht zustdndige Lebendspendekommission auf Antrag des verantwortlichen
Arztes des Transplantationszentrums, in dem das Organ entnommen werden soll, gut-
achtlich dazu Stellung genommen hat, ob begriindete tatsachliche Anhaltspunkte dafur
vorliegen, dass die Einwilligung in die Organspende nicht freiwillig erfolgt oder das Or-
gan nach § 17 Absatz 1 Gegenstand verbotenen Handeltreibens ist. Mit dem Antrag ist
die Spenderakte, einschlieBlich der Niederschrift nach § 8 Absatz 2 Satz 4, der Doku-
mentation der arztlichen Beurteilung der Eignung als Spender nach § 8 Absatz 1 Satz

1 Nummer 1 Buchstabe c sowie der Dokumentation der psychosozialen Evaluation des
Spenders nach § 8 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe d vorzulegen.

Wird damit die Beurteilung durch die Lebendspendekommission auch auf die somatischen
Befunde ausgedehnt?

Zu Seite 16

g) Nach der neuen Nummer 7 wird folgende Nummer 8 eingefligt:

8., sofern sie Organe zum Zweck der Ubertragung auf eine andere Person einer
lebenden Person entnehmen, mindestens einen Arzt, eine Pflegefachperson



oder eine in psychologischen oder psychotherapeutischen Fragen erfahrene
Person, der oder die weder an der Entnahme noch an der Ubertragung der
Organe beteiligt ist, noch Weisungen eines Arztes untersteht, der an diesen
MaBnahmen beteiligt ist, und der oder die den Spender wahrend des gesam-
ten Prozesses von der arztlichen Beurteilung der Eignung als Spender bis zur
Nachbehandlung im Transplantationszentrum begleitet und unabhangig be-
rat (Vertrauensperson fir die Lebendorganspende), zu bestellen”

Die Qualifikation und der Einsatz der Vertrauensperson ist zwar beschrieben, allerdings ist
nicht ganz klar, wie dies umgesetzt werden kann.

Zu Seite 17/18 e)

Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefligt:

,(3a) Im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende sind die Nieren der
Spender der inkompatiblen Organspendepaare und die Nieren der Spender einer
nicht gerichteten anonymen Nierenspende von der Stelle zur Vermittlung von Nie-
ren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende regelmaRig nach Regeln, die
dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft entsprechen, an die
Empfanger der inkompatiblen Organspendepaare, bei denen keine immunologi-
schen Griinde einer Ubertragung der Niere des Spenders auf den Empfinger ent-
gegenstehen, zu vermitteln. Kommen fiir die Ubertragung einer Niere mehrere
Empfanger anderer inkompatibler Organspendepaare in Betracht, ist die Niere an
den Empfanger zu vermitteln, der nach dem Stand der Erkenntnisse der medizini-
schen Wissenschaft, insbesondere nach Erfolgsaussicht und Dringlichkeit, die
beste Ubereinstimmung aufweist. Bei der Vermittlung einer Niere eines Spenders
einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende im Rahmen einer Uberkreuzle-
bendnierenspende hat der fiir die Organvermittlung im Rahmen einer Uberkreuz-
lebendnierenspende erforderliche Abgleich gleichzeitig mit einem Abgleich mit den
in die Warteliste aufgenommenen Patienten zu erfolgen. Eine Niere eines Spen-
ders einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende darf einem Empfanger eines
inkompatiblen Organspendepaars nur vermittelt werden, wenn nach dem Ergebnis
dieses Abgleichs die Niere nicht nach dem Stand der Erkenntnisse der medizini-
schen Wissenschaft, insbesondere nach Erfolgsaussicht und Dringlichkeit, eine
bessere Ubereinstimmung mit einem in der Warteliste aufgenommenen Patienten
aufweist. Befindet sich zum Zeitpunkt des Abgleichs ein Patient mit einer besseren
Ubereinstimmung in der Warteliste, wird die Niere an diesen Patienten nach Ab-
satz 3 Satz 1 vermittelt. Wird eine Niere eines Spenders einer nicht gerichteten
anonymen Nierenspende nach Satz 1 vermittelt, ist die Niere desjenigen Spenders
eines an der Uberkreuzlebendnierenspende beteiligten inkompatiblen Organspen-
depaars, dessen Niere nicht einem Empfanger eines inkompatiblen Organspende-
paars vermittelt wurde, nach Absatz 3 Satz 1 einem in die Warteliste aufgenom-
menen Patienten zu vermitteln. Die Entscheidung lGber die Vermittlung ist von der
Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende
unter Angabe der Griinde schriftlich oder elektronisch zu dokumentieren und unter
Verwendung der Kenn-Nummer den betroffenen Transplantationszentren zu tber-
mitteln.”




Die Allokation soll zwar dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft
entsprechen, also durch eine Richtlinie seitens der BAK geregelt werden, allerdings ist die
ungerichtete anonyme Lebendspende primdir fiir den allgemeinen Pool und nicht speziell fiir
den Pool der immunologisch inkompatiblen Empfénger vorgesehen, wie zB fiir eine
Kettenspende. Wir hielten eine Bevorzugung fiir den Uberkreuzspende-Pool fiir sinnvoller,
auch wenn die zu erwartende Zahl der nicht gerichteten Lebendspenden vergleichsweise klein
sein wird (<5). AufSerdem widre die besondere Beriicksichtigung von kindlichen Empféngern
sinnvoll.

Zu Seite 22

bb) Die folgenden Séitze werden angefiigt:

,Die in Satz 1 Nummer 5 genannten Regeln zur Organvermittlung kénnen eine
Vermittlung nach Punktwert vorsehen. Bei der Feststellung des Standes der
Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft fiir die Regeln zur Organver-
mittlung einer Niere nach Satz 1 Nummer 5 legt die Bundesarztekammer auch
den Punktwert fiir die Vermittlung einer Niere bei einem Patienten, dem zuvor
eine Niere zum Zweck der Ubertragung auf einen anderen entnommen wor-
den ist, fest, der dies nach § 12 Absatz 3 Satz 2 im Verhaltnis zu den anderen
in die Warteliste aufgenommenen Patienten angemessen berlicksichtigt.”

Dies muss sich dann auch in der Richtlinie der BAK wiederfinden, auch wenn die zu
erwartende Zahl vergleichsweise klein sein wird.

Zu Seite 23

§ 25 ,Ubergangsregelung

§ 8 Absatz 1a, § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 und § 12 Absatz 3a sind ab dem
....[einsetzen: Angabe des Tages und Monats des Inkrafttretens dieses Gesetzes so-
wie der Jahreszahl des dritten auf das Inkrafttreten folgenden Jahres] anzuwenden.”

Es ist nicht ganz klar, ob sich die Ubergangsregelung auch auf die Vertrauensperson fiir die
Lebendorganspende bezieht.

Begriindung

Zu A. |. 2 Seite 23
Errichtung oder Beauftragung einer Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen
der Uberkreuzlebendnierenspende (§ 12 Absatz 3a TPG-E)

Die Uberkreuzlebendnierenspende und die nicht gerichtete anonyme Nierenspende wer-
den vergleichbar der Vermittlung von postmortal gespendeten Organen im Rahmen des
nationalen Programm:s fiir die Uberkreuzlebendnierenspende durch eine zentrale Stelle zur
Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende vermittelt. Der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen, die Bundesarztekammer und die Deutsche Kran-



kenhausgesellschaft (TPG-Auftraggeber) werden in § 12 Absatz 1 Satz 1a TPG-E beauf-
tragt, eine geeignete Einrichtung mit der nationalen Vermittlung der Nieren im Rahmen ei-
ner Uberkreuzlebendnierenspende oder einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende
zu errichten oder zu beauftragen. Die Regelung eroffnet den TPG-Auftraggebern dabei die
Moglichkeit, die bereits bei der Vermittlung postmortal gespendeter Organe bestehenden
Strukturen der nach § 12 Absatz 1 Satz 1 TPG aktuell beauftragten Vermittlungsstelle, der
niederlandischen Stiftung Eurotransplant, zu nutzen. Die TPG-Auftraggeber kdnnen aber
auch eine andere geeignete Einrichtung mit der Vermittlung beauftragen, wenn sie dies fir
zweckmadRig erachten sollten. Mit der Beauftragung der Einrichtung, die bereits die Vermitt-
lung postmortal gespendeter Organe vornimmt, wird zugleich die Option eréffnet, perspek-
tivisch ein internationales Programm - vergleichbar dem Austausch von postmortal gespen-
deten Organen - innerhalb des Eurotransplantverbundes auf der Grundlage des § 12 Ab-
satz 2 TPG-E aufzubauen.

Die Vermittlung von Uberkreuzlebendnierenspenden und nicht gerichteten anonymen Nie-
renspenden erfolgt ausschlielRlich nach dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft aufgrund medizinischer Kriterien. Das Vermittlungsverfahren im Rahmen der
Uberkreuzlebendnierenspende wird in einem neunen § 12 Absatz 3a TPG-E geregelt.

Es wird offensichtlich ein nationales Vermittlungsprogramm bevorzugt, allerdings ist auch ein
internationales Programm méglich, zB vertreten durch Eurotransplant. Bei der
Vertragsgestaltung treten die TPG-Auftraggeber als Vertragspartner auf. Wir wiirden eine
Nutzung der bereits existierenden Infrastruktur bei Eurotransplant bevorzugen; dort existiert
bereits ein Programm fiir die Cross-over-Lebendspende. Durch die Richtlinienkompetenz der
BAK zum Vermittlungsverfahren werden automatisch auch die Verteilungs-Regeln bei
Eurotransplant vorgegeben (§ 16 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5a TPG-E).

A. 1. 3. Seite 29/30

§ 8 Absatz 2 Satz 1 TPG-E enthalt einen Katalog der Aufklarungsinhalte.

Der umfangreiche Katalog der Aufkldrungspflichten sollte u.E. in die Richtlinie libernommen
werden, wobei sich im Anhang eine Musteraufkldrung anbieten wiirde. Damit wdire eine
einheitliche Vorgehensweise in allen Transplantationszentren gewdhrleistet.

sowie

Verpflichtende umfassende psychosoziale Beratung und Evaluation der Organ-

spenderin oder des Organspenders (§ 8 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe d

TPG-E)

und

Verpflichtende Bestellung einer Vertrauensperson fiir die Lebendorganspende in
den Transplantationszentren (§ 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 7 TPG-E)

Die Qualifikation dieser Personen ist uns nicht ganz klar, ebenso nicht deren Finanzierung.



sowie

Ausgestaltung des Verfahrens vor den Lebendspendekommissionen (§ 8a TPG-E)

Die zentralen Verfahrenselemente wie die Anforderungen an die vorzu-

legenden Unterlagen, an die Anhorung der Spenderinnen oder Spender und Empfangerin-

nen oder Empfanger sowie an die Beschlussfassung werden bundeseinheitlich geregelt.

Ist hier noch ein gesondertes bundeseinheitliches Regelwerk zu erwarten? Oder kann das in
die Richtlinie mit ibernommen werden?

sowie

Versicherungsrechtliche Absicherung der Organ- und Gewebespenderinnen und
Organ- und Gewebespender.

Bei der versicherungsrechtlichen Absicherung hat sich nach unserer Auffassung nichts
verdndert. Allerdings ist immer noch nicht klar, wie lange (lebenslang?) der Spender zu Lasten
der Empfdngerkrankenkasse iiberwacht werden kann. Dies trifft insbesondere auf Spender
aus dem Ausland zu.

Abschliefende Anmerkung

Durch die Gesetzesdnderung ist eine Steigerung der Lebendspende von ca. 100
Transplantationen zu erwarten, wie die Berechnungen dieses Referentenentwurfs zeigen. Wir
mdchten an dieser Stelle darauf hinweisen, dass mit einer Widerspruchslésung in der
postmortalen Organspende ein grofSerer Effekt zu erzielen wdre. Deshalb sollte bei einer
Anderung des TPG die Widerspruchslésung nicht aufSer Acht gelassen werden.





