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Referentenentwurf

des Bundesministeriums fur Gesundheit

Entwurf eines Dritten Gesetzes zur Anderung des Transplantationsge-
setzes — Novellierung der Regelungen zur Lebendorganspende und wei-
tere Anderungen

A. Problem und Ziel

In Deutschland wurden allein im Jahr 2024 mehr als 2 600 Patientinnen und Patienten zu
einer Nierentransplantation bei der niederlandischen Stiftung Eurotransplant gemeldet. Ins-
gesamt warteten Ende 2024 rund 6 400 Menschen, die als transplantabel gemeldet wurden,
auf eine Spenderniere. Gleichzeitig sank die Zahl der Nierentransplantationen in Deutsch-
land im selben Jahr auf 2 075. Allein die Zahl der Transplantationen nach Lebendnieren-
spende erhdhte sich auf 632. Im Jahr 2024 verstarben 253 Patientinnen und Patienten, die
zuvor in die Warteliste fur eine Niere aufgenommen worden waren. Seit langer Zeit reicht
die Zahl der Spendernieren nicht aus, um den Bedarf zu decken. Die Folge sind lange War-
tezeiten der Betroffenen flir eine postmortale Nierenspende, die hierzulande im Durch-
schnitt bis zu acht Jahre betragen. Damit verbunden sind gravierende Einschrankungen der
Lebensqualitat der Patientinnen und Patienten durch die zeitintensive, lebenserhaltende
Dialysebehandlung sowie eine erhebliche Verschlechterung des Gesundheitszustandes.

Der Deutsche Bundestag hat in der 19. Legislaturperiode zahlreiche Malinahmen beschlos-
sen, um die Organspende zu férdern und die Entscheidungsbereitschaft zur Organspende
in der Bevolkerung zu starken. Eine Trendwende bei den Organspendezahlen ist allerdings
bislang nicht eingetreten. Weiterhin sind intensive Bemihungen von Staat und Gesellschaft
notwendig, um die Bevélkerung Uber die Organspende aufzuklaren und sie zu einer per-
sonlichen Entscheidung Uber die eigene Spendebereitschaft nach dem Tode zu motivieren.
Neben diesen Anstrengungen gilt es auch, Betroffenen in einem sicheren Rahmen weitere
Therapieoptionen zu er6ffnen, die in Deutschland bislang gesetzlich nicht vorgesehen, aber
international seit langem etabliert sind. So ist eine Lebendspende einer Niere, des Teils
einer Leber oder anderer nicht regenerierungsfahiger Organe hierzulande bisher nur in en-
gen Grenzen zwischen Menschen erlaubt, die sich in besonderer personlicher Verbunden-
heit offenkundig nahestehen. Eine Lebendorganspende ist zudem einer postmortalen
Spende nachrangig (Grundsatz der Subsidiaritat), das heil’t, es darf zum Zeitpunkt der Or-
ganentnahme kein geeignetes postmortal gespendetes Organ zur Verfluigung stehen.

In den Fallen, in denen eine Lebendorganspende zwischen sich in besonderer persdnlicher
Verbundenheit offenkundig Nahestehenden aus biologisch-medizinischen Griinden ausge-
schlossen ist, haben die Betroffenen in Deutschland nur noch die Option, jahrelang auf eine
passende Niere einer verstorbenen Spenderin oder eines verstorbenen Spenders zu war-
ten. Vor diesem Hintergrund wird das geltende Recht zunehmend als zu restriktiv und ins-
besondere von Betroffenen, aber auch der Arzteschaft, als dringend reformbeduirftig gese-
hen. Die transplantationsrechtlichen Regelungen zur Lebendorganspende sollen daher
mehr als 25 Jahre nach ihrem Inkrafttreten novelliert werden. Der Kreis méglicher Spende-
rinnen und Spender wird erweitert, um dadurch mehr Betroffenen die Mdglichkeit einer
Transplantation nach einer Lebendorganspende zu ermdglichen und ihre Versorgungssitu-
ation zu verbessern. Das bei der Einfihrung des Transplantationsgesetzes (TPG) vom Ge-
setzgeber verfolgte Ziel, mit den Regelungen zur Lebendorganspende die Freiwilligkeit der
Organspende zu sichern und der Gefahr des Organhandels zu begegnen, bleibt auch bei
der Novellierung der Regelungen mafigebend.
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Ziel des Gesetzentwurfes ist es, neben der Erweiterung des Kreises der Organspenderin-
nen und -spender sowie der Organempfangerinnen und -empfanger die rechtlichen Grund-
lagen und die notwendigen Strukturen zu schaffen, um in Deutschland ein nationales Pro-
gramm fiir die Uberkreuzlebendnierenspende aufbauen zu kénnen. Mit dem Aufbau eines
solchen Programms fiir die Uberkreuzlebendnierenspende wird insbesondere bei hoch im-
munisierten Patientinnen und Patienten die Wahrscheinlichkeit erhéht, ein passendes Or-
gan zu erhalten. Zu diesem Zweck wird ein Pool von inkompatiblen Organspendepaaren
gebildet, bei denen aus immunologischen Griinden eine Lebendnierenspende nicht moglich
ist. Dieser Pool wird um nicht gerichtete anonyme Nierenspenden zugunsten einer der
Spenderin oder dem Spender nicht bekannten Person erganzt. Aus diesem Pool werden
die miteinander kompatiblen Organspenderinnen oder -spender und Organempfangerinnen
oder -empfanger ermittelt, zwischen denen eine Lebendnierenspende durchgefuhrt werden
kann.

Ziel des Gesetzentwurfes ist es gleichzeitig, den Spenderschutz Uber die bestehenden
MafRnahmen hinaus mafgeblich zu starken und eine umfassende und angemessene arzt-
liche Aufklarung zu gewahrleisten. Es werden eine unabhangige psychosoziale Beratung
und Evaluation der Spenderinnen und Spender vor einer Spende verpflichtend eingefthrt
und es wird eine individuelle Betreuung der Betroffenen im Transplantationszentrum Utber
den gesamten Spendeprozess vor, wahrend und nach der Spende sichergestellt.

Fir den Bereich der postmortalen Organ- und Gewebespende sollen mit dem Gesetzent-
wurf ferner die Voraussetzungen dafur geschaffen werden, dass Gewebeeinrichtungen, die
postmortal Gewebe entnehmen oder entnehmen lassen, an das Register fur Erklarungen
zur Organ- und Gewebespende angebunden werden kénnen, damit sie — wie die Entnah-
mekrankenhauser — unmittelbar selbst Uber das Abrufportal des Registers klaren kénnen,
ob in einem potentiellen Spendenfall bei einer Person die Bereitschaft zur Gewebespende
vorliegt. Weitere Anderungen im Zusammenhang mit dem Register fir Erklarungen zur Or-
gan- und Gewebespende dienen insbesondere der Umsetzung eines entsprechenden Be-
schlusses der Gesundheitsministerkonferenz vom 24. Januar 2022, der die Streichung der
Verpflichtung der Ausweisstellen, eine digitale Abgabe von Erklarungen zur Organ- und
Gewebespende auch vor Ort zu ermdglichen, vorsieht.

B. Losung

Mit dem Gesetzentwurf werden der Kreis der Organspenderinnen oder -spender und der
Kreis der Organempfangerinnen oder -empfanger bei der Lebendorganspende erweitert
und abweichend von dem Erfordernis eines besonderen Naheverhaltnisses nach § 8 Ab-
satz 1 Satz 2 TPG die Voraussetzungen fir eine Uberkreuzlebendnierenspende und einer
nicht gerichteten anonymen Nierenspende in Deutschland geschaffen.

Der Entwurf enthalt insbesondere folgende Regelungen:

1. Der Subsidiaritdtsgrundsatz des § 8 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 TPG, nach dem die
Entnahme von Organen bei einer lebenden Person nur zulassig ist, wenn ein geeignetes
Organ einer verstorbenen Spenderin oder eines verstorbenen Spenders im Zeitpunkt der
Organentnahme nicht zur Verfigung steht, wird aufgehoben. Damit werden die Vorausset-
zungen fur medizinisch vorzugswurdige praemptive (das heif’t der Dialysepflichtigkeit vor-
beugende) Nierentransplantationen geschaffen.

2. Der Kreis der Organspenderinnen oder -spender und der Kreis der Organempfangerin-
nen oder -empfanger werden erweitert und die Grundlagen flr den Aufbau eines Pro-
gramms fiir die Uberkreuzlebendnierenspende in Deutschland unter Einbeziehung der nicht
gerichteten anonymen Nierenspende werden geregelt.
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Die gesetzlichen Voraussetzungen fiir die Uberkreuzlebendnierenspende zwischen
inkompatiblen Organspendepaaren, das heil3t Paaren, bei denen zwischen der
Spenderin oder dem Spender und der Empfangerin oder dem Empfanger eine
Spende aus immunologischen Griinden nicht in Betracht kommt, und fir die nicht
gerichtete anonyme Nierenspende werden festgelegt (§ 8 Absatz 1a TPG-E).

Die Aufgaben der Transplantationszentren im Rahmen einer Uberkreuzlebendnie-
renspende und einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende werden geregelt
(§ 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 TPG-E). Die Transplantationszentren entscheiden
Uber die Annahme inkompatibler Organspendepaare und von Spenderinnen oder
Spendern nicht gerichteter anonymer Nierenspenden und tbermitteln die fur die
Vermittlung erforderlichen Daten an eine zentrale Stelle zur Vermittlung von Nieren
im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende. Nach der Vermittlungsentschei-
dung organisieren die betroffenen Transplantationszentren die Entnahme und die
Ubertragung gemeinschaftlich. Der Transport der Niere wird von der Koordinie-
rungsstelle koordiniert.

Zur nationalen Vermittlung von Nieren von miteinander kompatiblen Organspende-
rinnen oder -spendern und Organempfangerinnen oder -empfangern im Rahmen
eines nationalen Programmis fir die Uberkreuzlebendnierenspende und der Vermitt-
lung nicht gerichteter anonymer Nierenspenden wird eine Stelle zur Vermittlung von
Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende errichtet oder beauftragt
(§ 12 Absatz 1a TPG-E). Das Vermittlungsverfahren wird gesetzlich festgelegt (§ 12
Absatz 3a TPG-E).

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).

3. Der Schutz der Spenderinnen und Spender wird gestarkt.

Die Aufklarungspflichten werden im Sinne eines umfassenden Spenderschutzes
und einer adaquaten Risikoaufklarung, insbesondere im Hinblick auf die besonde-
ren auch psychosozialen Risiken und mdglichen (Spat-)Folgen, konkretisiert und
erweitert (§ 8 Absatz 2 TPG-E).

Es wird eine verpflichtende umfassende psychosoziale Beratung und Evaluation der
Spenderinnen und Spender vor der Spende festgelegt (§ 8 Absatz 1 Satz 1 Nummer
1 Buchstabe d TPG-E).

Die Transplantationszentren werden verpflichtet, mindestens eine Lebendspende-
begleitperson zu bestellen, die den Spenderinnen und Spendern wahrend des ge-
samten Spendeprozesses zur Seite steht und sie unabhangig begleitet und berat
(§ 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 8 TPG-E).

Die Erméchtigung der Bundesarztekammer zur Feststellung des Standes der Er-
kenntnisse der medizinischen Wissenschaft wird im Hinblick auf den Spenderschutz
erweitert, um im Sinne eines umfassenden Spenderschutzes die Anforderungen an
die Lebendorganspende transparent und auch bundeseinheitlich in Richtlinien na-
her festzustellen (§ 16 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4a TPG-E).

Das Verfahren vor den nach Landesrecht zustandigen Lebendspendekommissio-
nen wird neu geregelt (§ 8a TPG-E). Die zentralen Verfahrenselemente wie die An-
forderungen an die vorzulegenden Unterlagen, an die Anhdrung der Spenderinnen
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oder Spender und Empfangerinnen oder Empfanger sowie an die Beschlussfassung
werden bundeseinheitlich festgelegt.

e Zukunftig wird bei der Vermittlung einer Niere in einem angemessenen Verhaltnis
zu den anderen in die Warteliste fur eine Niere aufgenommenen Patientinnen und
Patienten berlcksichtigt, 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). Daflr erhalten die jeweiligen Patientinnen und Pati-
enten einen zusatzlichen Punktwert, der durch die Bundesarztekammer in den
Richtlinien zur Vermittlung von Nieren festgelegt wird (§ 16 Absatz 1 Satz 4 TPG-
E).

4. Die Spende von Organen oder Gewebe in besonderen Fallen nach § 8b TPG wird erwei-
tert. Die Spende von Organen oder Gewebe, die im Rahmen einer medizinischen Behand-
lung bei nicht einwilligungsfahigen Personen entnommen worden sind — sogenannte Ope-
rationsreste —, wird ermdglicht (§ 8c Absatz 2 TPG-E). Zudem wird die Gewinnung von
mannlichen Keimzellen aufgrund einer Erkrankung und deren Behandlung mit einer keim-
zellschadigenden Therapie bei nicht einwilligungsfahigen Personen zugelassen (§ 8c Ab-
satz 3 TPG-E).

Mit dem Gesetzentwurf werden zudem die Voraussetzungen fur die Anbindung der Gewe-
beeinrichtungen an das Register fur Erklarungen zur Organ- und Gewebespende geschaf-
fen, damit diese in der Lage sind, unmittelbar selbst Uber das Abrufportal klaren zu kdnnen,
ob in einem potentiellen Spendenfall bei einer Person die Bereitschaft zur Gewebespende
vorliegt. Eine entsprechende Berechtigung von Arztinnen und Arzten von Gewebeeinrich-
tungen, aus dem Register eine Auskunft zu erhalten, ist in solchen Situationen notwendig,
in denen die Klarung der Gewebespendebereitschaft nicht im Zusammenhang mit der Kla-
rung einer moglichen Bereitschaft zur Organspende erfolgt. Mit der Verpflichtung der nach
Landesrecht zustandigen Behodrden, dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte Gewebeeinrichtungen zu melden, die Uber eine arzneimittelrechtliche Erlaubnis ver-
figen und postmortal Gewebe entnehmen oder entnehmen lassen, soll sichergestellt wer-
den, dass nur solche Einrichtungen an das Register flr Erklarungen zur Organ- und Gewe-
bespende angebunden werden und entsprechende Zugriffsrechte erhalten, die tatsachlich
das Vorliegen einer Gewebespendebereitschaft klaren mussen.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Bund und Landern entstehen jahrliche Haushaltsausgaben flir die Gewahrung von Beihilfe
flr die stationére Versorgung von Uberkreuzlebendnierenspenden in Hohe von insgesamt
117 500 Euro (anteilige Kosten fir die stationare Versorgung in Héhe von 100 000 Euro
und fur die Registrierungspauschale in Héhe von 17 500 Euro) sowie fir die psychosoziale
Beratung und Evaluation der Spenderinnen und Spender in Héhe von 4 340 Euro. Dartiber
hinaus entstehen fir Bund, Lander und Gemeinden durch den Gesetzentwurf keine Haus-
haltsausgaben.

Der gesetzlichen Krankenversicherung entstehen durch das Gesetz zusatzliche Haushalts-
ausgaben ohne Erflllungsaufwand in geschatzter Hohe von jahrlich 4 400 000 Euro, der
sich im Wesentlichen aus den stationaren Behandlungskosten fiir eine steigende Zahl von
Lebendnierenspenden beziehungsweise -transplantationen ergibt.
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Den Mehrausgaben stehen erwartete Minderausgaben aufgrund der wegfallenden Dialyse-
behandlungsleistungen der von den zusatzlichen Nierentransplantationen profitierenden
Patientinnen und Patienten gegeniber. Es ist davon auszugehen, dass eine Transplanta-
tion nach einer Lebendnierenspende mit einem deutlichen Kostenvorteil gegentber einer
langjahrigen Dialysebehandlung verbunden ist, da infolge der Lebendspenden beziehungs-
weise -transplantationen Behandlungskosten der gesetzlichen Krankenversicherung fir
jahrelange Dialysebehandlungen sowie mdégliche weitere (Behandlungs-)Kosten, die in-
folge einer langjahrigen Dialysebehandlung entstehen kdnnen, entfallen.

Bei entsprechender Reduzierung der Krankheitslast durch rund 100 Transplantationen
nach Lebendspenden kdnnte es — geschatzt — bereits in den ersten beiden Jahren nach
Anwendbarkeit der Regelungen zur Uberkreuzlebendnierenspende gegeniiber den Mehr-
kosten zu Einsparungen in Héhe von mindestens rund 4,6 Millionen Euro und in den fol-
genden Jahren zu weiteren Einsparungen in Hohe von mindestens 2,3 Millionen Euro jahr-
lich kommen. Zu bertcksichtigen ist zudem, dass im Mittel die Funktionsdauer einer Spen-
derniere nach Lebendspende bis zu 20 Jahre betragt.

In Summe kann damit fur die gesetzliche Krankenversicherung sowie fur den Bund und die
Lander von Minderausgaben in erheblicher, nicht exakt quantifizierbarer Hohe ausgegan-

gen werden, so dass die moglichen Einsparungen die durch die gesetzlichen Regelungen
entstehenden Kosten mittelfristig Ubersteigen.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fiur Burgerinnen und Burger

Fir Bargerinnen und Birger andert sich der jahrliche Erfullungsaufwand nur geringfugig.

E.2 Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft

Far die Wirtschaft erhoht sich der jahrliche Erflllungsaufwand um 347.000 Euro. Weitere
Anderungen des Erflllungsaufwands sind nur geringfligig.

Davon Birokratiekosten aus InformationspflichtenDie Anderungen wirken sich nicht auf die
Burokratiekosten aus Informationspflichten aus.

Hinsichtlich der ,One-in-one-out*-Regel der Bundesregierung prtift das Bundesministerium
fur Gesundheit die Kompensation des Aufwands durch andere Regelungsvorhaben.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Fur die Verwaltung erhoht sich der jahrliche Erfillungsaufwand um rund 215.000 Euro. Der
einmalige Erflllungsaufwand betragt rund 1.185.000 Euro. Weitere Anderungen des Erfll-
lungsaufwands sind nur geringfligig.

F. Weitere Kosten

Der Wirtschaft, einschlieRlich mittelstandischer Unternehmen, entstehen keine direkten o-

der indirekten sonstigen Kosten. Auswirkungen auf Einzelpreise und das Preisniveau — ins-
besondere auf das Verbraucherpreisniveau — sind nicht zu erwarten.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums fur Gesundheit

Entwurf eines Dritten Gesetzes zur Anderung des Transplantationsge-
setzes — Novellierung der Regelungen zur Lebendorganspende und

weitere Anderungen

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Transplantationsgesetzes

Das Transplantationsgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 4. September

2007 (BGBI. | S. 2206), das zuletzt durch Artikel 8b des Gesetzes vom 22. Marz 2024
(BGBI. 2024 | Nr. 101) geéndert worden ist, wird wie folgt geandert:

1.

Die Inhaltsubersicht wird wie folgt geandert:
a) Inder Angabe zu § 2a wird die Angabe ,; Verordnungsermachtigung® gestrichen.

b) Die Angabe zu § 8 wird durch die folgenden Angaben zu den §§ 8 und 8a ersetzt:
.88 Entnahme von Organen und Geweben bei lebenden Spendern

§ 8a Lebendspendekommissionen®.

c) Die bisherigen Angaben zu den §§ 8a bis 8e werden zu den Angaben zu den §§ 8b
bis 8f.

d) Nach der Angabe zu § 8f wird die folgende Angabe zu § 8g eingeflgt:

.8 89 Meldung bestimmter Gewebeeinrichtungen®.

e) Die Angabe zu § 12 wird durch die folgende Angabe zu § 12 ersetzt:

812 Organvermittiung, Vermittlungsstelle, Stelle zur Vermittiung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzle-
bendnierenspende”.

§ 1 Absatz 1 wird durch den folgenden Absatz 1 ersetzt:

»(1) Ziel des Gesetzes ist es, die Bereitschaft zur Organ- und Gewebespende in
Deutschland zu férdern. Hierzu soll jede Burgerin und jeder Burger regelmafig im Le-
ben in die Lage versetzt werden, sich mit der Frage der eigenen Bereitschaft zu einer
Organ- oder Gewebespende nach dem Tod ernsthaft zu befassen, und aufgefordert
werden, die jeweilige Erklarung auch zu dokumentieren. Um eine informierte und un-
abhangige Entscheidung jedes Einzelnen zu ermdglichen, sieht dieses Gesetz eine
breite Aufklarung der Bevdlkerung zu den Moglichkeiten der Organ- und Gewebe-
spende nach dem Tod vor. Daneben verfolgt das Gesetz das Ziel, die Voraussetzun-
gen fur eine Organ- und Gewebespende einer lebenden Person unter Wahrung eines
hohen Schutzniveaus fur diese Person zu schaffen.”
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3. § 1a wird wie folgt geandert:
a) Nach Nummer 7 werden die folgenden Nummern 8 bis 11 eingeflgt:

,8. ist Organspendepaar ein Paar von zwei lebenden Personen, die zueinander
in einem nach § 8 Absatz 1 Satz 2 genannten Verhaltnis stehen und von de-
nen eine Person als Spender bereit ist, der anderen Person als Empfanger
ein Organ zu spenden;

9. istinkompatibles Organspendepaar ein Organspendepaar, bei dem immuno-
logische Griunde einer Ubertragung eines Organs des Spenders auf den
Empfanger entgegenstehen;

10. ist Uberkreuzlebendnierenspende die Entnahme von Nieren und ihre Uber-
tragung, bei der

a) jedem Spender eines beteiligten inkompatiblen Organspendepaars eine
Niere entnommen wird, um sie auf einen Empfanger eines jeweils ande-
ren beteiligten inkompatiblen Organspendepaars oder auf einen in die
Warteliste aufgenommenen Patienten zu Gbertragen, und

b) jedem Empfanger eines beteiligten inkompatiblen Organspendepaars
eine Niere eines Spenders eines jeweils anderen beteiligten inkompatib-
len Organspendepaars oder eine Niere aus einer nicht gerichteten ano-
nymen Nierenspende Ubertragen wird;

11. ist nicht gerichtete anonyme Nierenspende die Entnahme einer Niere bei ei-
nem lebenden Spender zum Zweck der Ubertragung auf einen dem Spender
nicht bekannten Empfanger eines inkompatiblen Organspendepaars im Rah-
men einer Uberkreuzlebendnierenspende oder zum Zweck der Ubertragung
auf einen dem Spender nicht bekannten in die Warteliste aufgenommenen
Patienten;".

b) Die bisherigen Nummern 8 bis 11 werden zu den Nummern 12 bis 15.
4. § 2 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 Satz 8 bis 10 wird gestrichen.

b) Absatz 1c wird durch den folgenden Absatz 1c ersetzt:

»(1c) Die Krankenkassen haben, unbeschadet ihrer Pflichten nach Absatz 1,
die in Absatz 1 Satz 3 genannten Unterlagen ihren Versicherten, die das 16. Le-
bensjahr vollendet haben, zur Verfligung zu stellen, wenn ihnen die elektronische
Gesundheitskarte nach § 291 Absatz 1 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch
ausgestellt wird. Die privaten Krankenversicherungsunternehmen haben die in Ab-
satz 1 Satz 3 genannten Unterlagen ihren Versicherten, die das 16. Lebensjahr
vollendet haben, alle finf Jahre zur Verflgung zu stellen. Mit der Zurverfigungs-
tellung der Unterlagen fordern die Krankenkassen und die privaten Krankenversi-
cherungsunternehmen die Versicherten auf, eine Erklarung zur Organ- und Gewe-
bespende zu dokumentieren und benennen ihnen gegentber fachlich qualifizierte
Ansprechpartner fur Fragen zur Organ- und Gewebespende sowie zur Bedeutung
einer zu Lebzeiten abgegebenen Erklarung zur Organ- und Gewebespende, auch
im Verhaltnis zu einer Patientenverfigung.®

5. § 2a wird wie folgt geandert:

a) Die Uberschrift wird durch die folgende Uberschrift ersetzt:



b)

c)

d)
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»S 2a
Register fur Erklarungen zur Organ- und Gewebespende®.

In Absatz 1 Satz 5 wird die Angabe ,Absatz 3 oder Absatz 4“ durch die Angabe
,Absatz 4, 5 oder 6“ ersetzt und in Satz 7 wird die Angabe ,Geschlecht” gestrichen.

Absatz 2 wird durch den folgenden Absatz 2 ersetzt:

,Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte hat im Benehmen mit
dem Bundesamt fUr Sicherheit in der Informationstechnik sichere Authentifizie-
rungsverfahren fiir die Abgabe, Anderung und den Widerruf von Erklarungen zur
Organ- und Gewebespende und fir die Erteilung der Auskunft Gber Erklarungen
zur Organ- und Gewebespende festzulegen. Dabei ist sicherzustellen, dass jeder-
zeit online

1. eine Erklarung zur Organ- und Gewebespende abgegeben und durch die Per-
son, die die Erklarung zur Organ- und Gewebespende abgegeben hat, gean-
dert oder widerrufen werden kann und

2. eine Auskunft Uber eine Erklarung an eine nach Absatz 4 berechtigte Person
erteilt werden kann.

Das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte hat die erforderlichen
raumlichen, technischen und organisatorischen Malinahmen zu treffen, damit die
im Register gespeicherten Daten gegen unbefugtes Hinzufligen, Loéschen oder
Verandern geschitzt sind und keine unbefugte Kenntnisnahme oder Weitergabe
erfolgen kann.”

Absatz 3 Satz 1 wird durch den folgenden Satz 1 ersetzt:

,Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte darf folgende personen-
bezogene Daten erheben und speichern:

1. im Hinblick auf die Person, die eine Erklarung zur Organ- und Gewebespende
abgibt, neben der Erklarung selbst

a) ihre Vornamen, Familiennamen, Doktortitel, Geburtsname, Geburtsdatum
und Geburtsort, Anschrift, die zu pseudonymisierende Krankenversicher-
tennummer und E-Mail-Adresse,

b) die fur den Zugriff auf das Register erforderlichen Kennungen und

c) im Fall der Ubertragung der Entscheidung Uber die Organ- und Gewebe-
spende auf eine namentlich benannte Person mit deren Einwilligung de-
ren Vornamen, Familiennamen, Geburtsdatum, Geburtsort, Anschrift, E-
Mail-Adresse und Telefonnummer,

2. im Hinblick auf den Arzt oder Transplantationsbeauftragten, der von einem
Krankenhaus dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte als
auskunftsberechtigt benannt wurde,

a) mit seiner Einwilligung seine Vornamen, Familiennamen, Doktortitel, Ge-
burtsdatum, E-Mail-Adresse, Telefonnummer und Kennnummer,

b) Institutskennzeichen, E-Mail-Adresse und Kennnummer des Kranken-
hauses und



-9- 08.07.2025

c¢) Kennnummer des Eintrags,

3. im Hinblick auf den Arzt, der von einer nach § 8g gemeldeten Gewebeeinrich-
tung oder von einem nach § 8g gemeldeten Hersteller dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte als auskunftsberechtigt benannt wurde,

a) mit seiner Einwilligung seine Vornamen, Familiennamen, Doktortitel, Ge-
burtsdatum, E-Mail-Adresse, Telefonnummer und Kennnummer,

b) Kennnummer und E-Mail-Adresse der Gewebeeinrichtung oder des Her-
stellers sowie die fur den Zugriff auf das Register erforderlichen Kennun-
gen.

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte darf das auf Grundlage
der Krankenversichertennummer gebildete Pseudonym ausschlieRlich zum Zweck
der eindeutigen Zuordnung der Erklarungen zu den erklarenden Personen verar-
beiten. Das Verfahren zur Pseudonymisierung der Krankenversichertennummer
legt das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte im Benehmen mit
dem Bundesamt fur die Sicherheit in der Informationstechnik und dem Bundesbe-
auftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit fest.*

Die Absatze 4 bis 6 werden durch die folgenden Abséatze 4 bis 7 ersetzt:
»(4) Eine Auskunft aus dem Register darf ausschliellich erteilt werden an
1. die Person, die die Erklarung zur Organ- und Gewebespende abgegeben hat,

2. einen Arzt oder Transplantationsbeauftragten, der von einem Krankenhaus
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte als auskunftsberech-
tigt benannt wurde und der weder an der Entnahme noch an der Ubertragung
von Organen oder Gewebe des moglichen Organ- oder Gewebespenders be-
teiligt ist und auch nicht Weisungen eines Arztes untersteht, der an diesen
Malinahmen beteiligt ist, sowie

3. einen Arzt, der von einer nach § 8g gemeldeten Gewebeeinrichtung oder von
einem nach § 8g gemeldeten Hersteller dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte als auskunftsberechtigt benannt wurde.

(5) Einvon einem Krankenhaus dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte als auskunftsberechtigt benannter Arzt oder Transplantationsbeauf-
tragter darf eine Auskunft zu einem mdglichen Organ- oder Gewebespender erfra-
gen,

1. wenn der Tod des moglichen Organ- oder Gewebespenders nach denin § 3
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 genannten Regeln festgestellt worden ist oder

2. in Behandlungssituationen, in denen der nicht behebbare Ausfall der Gesamt-
funktion des GroR3hirns, des Kleinhirns und des Hirnstamms des mdglichen
Organ- oder Gewebespenders unmittelbar bevorsteht oder als bereits einge-
treten vermutet wird.

Ein von einer nach § 8g gemeldeten Gewebeeinrichtung oder von einem nach § 8g
gemeldeten Hersteller dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte als
auskunftsberechtigt benannter Arzt darf eine Auskunft zu einem mdglichen Gewe-
bespender erfragen, wenn der Tod des mdglichen Gewebespenders nach den in
§ 3 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 genannten Regeln festgestellt worden ist und der
mdglichen Gewebeentnahme medizinische Grinde nicht entgegenstehen.
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(6) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte tberprift die Zu-

lassigkeit der Anfragen und die Zulassigkeit der Erteilung von Auskunften durch
geeignete Stichprobenverfahren und im Ubrigen nur, wenn dazu Anlass besteht.
Zu der in Satz 1 genannten Uberpriifung hat das Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte Anfragen und erteilte Auskunfte sowie deren Anlass und
Zweck aufzuzeichnen.

(7) Die Auskunft aus dem Register darf von dem Bundesinstitut flr Arznei-

mittel und Medizinprodukte als auskunftsberechtigt benannten Arzt oder Trans-
plantationsbeauftragten nur an die folgenden Personen Gbermittelt werden:

1.

in den in Absatz 5 Satz 1 Nummer 1 genannten Fallen an den Arzt, der die
Organ- oder Gewebeentnahme vornehmen oder unter dessen Verantwortung
und nach dessen fachlicher Weisung die Gewebeentnahme vorgenommen
werden soll,

in den in Absatz 5 Satz 1 Nummer 2 genannten Fallen an den Arzt, der den
mdglichen Organ- oder Gewebespender behandelt,

in den in Absatz 5 Satz 2 genannten Fallen an den Arzt, der die Gewebeent-
nahme vornehmen oder unter dessen Verantwortung und nach dessen fachli-
cher Weisung die Gewebeentnahme vorgenommen werden soll, und

an die Person, die

a) nach § 3 Absatz 3 Satz 1 Uber die beabsichtigte Organ- oder Gewebe-
entnahme zu unterrichten ist oder

b) nach § 4 Absatz 1 bis 3 Uber eine in Frage kommende Organ- oder Ge-
webeentnahme zu befragen ist.”

6. § 8 wird durch den folgenden § 8 ersetzt:

1.

.§8

Entnahme von Organen und Geweben bei lebenden Spendern

(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 zulassig, wenn

die Person

a)

b)

c)

volljahrig und einwilligungsfahig ist,

nach Absatz 2 Satz 1, 2, 3 und 6 aufgeklart und nach Absatz 3 Satz 1 infor-
miert worden ist und in die Entnahme eingewilligt hat,

nach arztlicher Beurteilung als Spender geeignet ist und voraussichtlich nicht
Uber das mit der Entnahme des Organs oder des Gewebes verbundene Ope-
rationsrisiko hinaus gefahrdet und voraussichtlich nicht Gber die zu erwarten-
den unmittelbaren Folgen der Entnahme hinaus gesundheitlich schwer beein-
trachtigt wird und
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im Fall der Entnahme eines Organs durch eine unabhangige sachverstandige
Person, die Uber eine psychologische oder psychotherapeutische Berufsqua-
lifikation verfligt, 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
verhUten oder ihre Beschwerden zu lindern, und

3. der Eingriff durch einen Arzt vorgenommen wird.

Die Entnahme einer Niere, des Teils einer Leber oder anderer nicht regenerierungsfa-
higer Organe ist dariiber hinaus nur zuldssig zum Zwecke der Ubertragung auf Ver-
wandte ersten oder zweiten Grades, Ehegatten, eingetragene Lebenspartner, Verlobte
oder andere Personen, die dem Spender in besonderer personlicher Verbundenheit
offenkundig nahestehen. Der verantwortliche Arzt ist verpflichtet, eine Spenderakte zu
fuhren und das Vorliegen der Voraussetzungen nach den Satzen 1 und 2 oder nach
Absatz 1a in der Spenderakte zu dokumentieren.

(1a) Die Entnahme einer Niere ist abweichend von Absatz 1 Satz 2 bei einer le-
benden Person auch zulassig, wenn

1. im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende

a)

jeder Spender eines beteiligten inkompatiblen Organspendepaars aufgeklart
worden ist und

aa) eingewilligt hat, eine Niere einem ihm nicht bekannten Empfanger eines
anderen beteiligten inkompatiblen Organspendepaars zu spenden oder

bb) in dem Fall, dass aufgrund der Vermittlung einer Niere aus einer nicht
gerichteten anonymen Nierenspende an einen Empfanger eines beteilig-
ten inkompatiblen Organspendepaars die Niere des betreffenden Spen-
ders nicht einem Empfanger eines anderen beteiligten inkompatiblen Or-
ganspendepaars vermittelt wurde, eingewilligt hat, eine Niere einem ihm
nicht bekannten in die Warteliste aufgenommenen Patienten zu spenden,
und

jeder Empfanger eines beteiligten inkompatiblen Organspendepaars aufge-
klart worden ist und eingewilligt hat, eine Niere von einem ihm nicht bekannten
Spender eines anderen beteiligten inkompatiblen Organspendepaars oder
eine Niere aus einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende anzunehmen,
oder

2. im Rahmen einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende

a)

der Spender aufgeklart worden ist und eingewilligt hat, eine Niere zum Zweck
der Ubertragung auf einen ihm nicht bekannten Empfanger eines beteiligten
inkompatiblen Organspendepaars im Rahmen einer Uberkreuzlebendnieren-
spende oder zum Zweck der Ubertragung auf einen ihm nicht bekannten in
die Warteliste aufgenommenen Patienten zu spenden, und

die Beweggrinde des Spenders und dessen Verstandnis von den mit der Ent-
nahme der Niere verbundenen Risiken, das seiner Entscheidung in den Ein-
griff einzuwilligen, zugrunde liegt, umfanglich nach Absatz 1 Nummer 1 Buch-
stabe d evaluiert worden sind.
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(1b) Der Spender eines Organs kann wahrend des gesamten Prozesses von der
arztlichen Beurteilung der Eignung als Spender bis zur Nachbehandlung im Transplan-
tationszentrum die Begleitung und Beratung durch eine Lebendspendebegleitperson
nach § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 8 in Anspruch nehmen.

(2) Der Spender ist durch einen verantwortlichen Arzt in einer fir ihn verstandlichen
Form umfassend Uber samtliche fur seine Einwilligung nach Absatz 1 Nummer 1 Buch-
stabe b wesentlichen Umstande aufzuklaren Gber

1. den Zweck, die Art, den Umfang und die Durchfihrung des Eingriffs,

2. die Untersuchungen, die fur die in Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe ¢ genannte arzt-
liche Beurteilung der Eignung als Spender erforderlich sind, sowie die Ergebnisse
dieser Untersuchungen, insbesondere hinsichtlich des Operationsrisikos, hinsicht-
lich einer Uber das Operationsrisiko hinausgehenden Gefahrdung und hinsichtlich
Uber die unmittelbaren Folgen der Entnahme hinausgehender gesundheitlicher Ri-
siken oder gesundheitlicher Beeintrachtigungen,

3. die MalRnahmen, die dem Schutz des Spenders dienen,

4. den Umfang und mdgliche, auch mittelbare Folgen und Spéatfolgen der beabsich-
tigten Organ- oder Gewebeentnahme fir seine Gesundheit sowie Uber sonstige
Einschrankungen in seiner Lebensqualitat,

5. die empfohlene arztliche Nachsorge,
6. die arztliche Schweigepflicht,

7. die Alternativen zur Lebendspende und die Notwendigkeit, Dringlichkeit, Eignung
und die zu erwartende Erfolgsaussicht der Organ- oder Gewebetlbertragung, das
Risiko des Transplantatverlusts und die kurz- und langfristigen Folgen der Organ-
oder Gewebeubertragung flr den Empfanger sowie Uber sonstige Umstande, de-
nen der Spender erkennbar eine Bedeutung flir die Spende beimisst, und

8. die Aufgaben der und das Verfahren vor der nach Landesrecht zustandigen Le-
bendspendekommission, einschlieRlich der Vorlage der Spenderakte mit der Nie-
derschrift nach Satz 4, der notwendigen Dokumentation der arztlichen Beurteilung
der Eignung als Spender und der Dokumentation der psychosozialen Evaluation
des Spenders.

Die Aufklarung hat auler im Fall einer beabsichtigten Entnahme von Knochenmark in
Anwesenheit eines weiteren Arztes, der weder an der Entnahme noch an der Ubertra-
gung der Organe oder Gewebe beteiligt ist, noch Weisungen eines Arztes untersteht,
der an diesen MalRnahmen beteiligt ist, und, soweit erforderlich, anderer sachverstan-
diger Personen zu erfolgen. Bei der Aufklarung sind auf Wunsch des Spenders eines
Organs die unabhangige sachverstandige Person, die die psychosoziale Evaluation
des Spenders vorgenommen hat, und die Lebendspendebegleitperson hinzuzuziehen.
Der Inhalt der Aufklarung und die Einwilligungserklarung des Spenders sind in einer
Niederschrift aufzuzeichnen, die von dem Arzt, der die Aufklarung durchgefihrt hat,
den weiteren bei der Aufklarung beteiligten Personen und dem Spender zu unterschrei-
ben ist. Die Niederschrift muss auch eine Angabe Uber die versicherungsrechtliche Ab-
sicherung enthalten und der Spenderakte beigefigt werden. Die Aufklarung muss so
rechtzeitig erfolgen, dass der Spender seine Entscheidung Uber die Einwilligung wohl-
Uberlegt treffen kann. Die Einwilligung kann jederzeit und ohne Angabe von Grunden
formlos widerrufen werden.

(3) Der Spender ist vor der Aufklarung durch den verantwortlichen Arzt dartiber
zu informieren, dass
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1. seine Einwilligung Voraussetzung fur die Organ- oder Gewebeentnahme ist,

2. eine umfassende psychosoziale Beratung und Evaluierung durch eine unabhan-
gige sachverstandige Person nach Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe d erforderlich
ist und

3. er nach Absatz 1b die Begleitung durch eine Lebendspendebegleitperson in An-
spruch nehmen kann.

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

(4) Bei einem Lebenden darf die Entnahme von Organen erst durchgefuhrt wer-
den, nachdem sich der Spender und der Empfanger, die Entnahme von Geweben erst,
nachdem sich der Spender zur Teilnahme an einer arztlich empfohlenen Nachsorge
bereit erklart hat.”

Nach § 8 wird der folgende § 8a eingefugt:

»3 8a
Lebendspendekommissionen

(1) Liegen die Voraussetzungen fur 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 zustandige Lebendspendekommission auf Antrag des Transplantations-
zentrums, in dem das Organ entnommen werden soll, gutachtlich dazu Stellung ge-
nommen hat, ob begrindete tatsdchliche Anhaltspunkte dafur vorliegen, dass die Ein-
willigung in die Organspende nicht freiwillig erfolgt oder das Organ nach § 17 Absatz 1
Gegenstand verbotenen Handeltreibens ist. Mit dem Antrag ist die Spenderakte ein-
schlieBlich der Niederschrift nach § 8 Absatz 2 Satz 4, der Dokumentation der arztli-
chen Beurteilung der Eignung als Spender nach § 8 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe ¢
sowie der Dokumentation der psychosozialen Evaluation des Spenders nach § 8 Ab-
satz 1 Nummer 1 Buchstabe d vorzulegen.

(2) Die Lebendspendekommission erstellt die in Absatz 1 Satz 1 genannte gut-
achtliche Stellungnahme unter Wirdigung aller Umstande und auf Grund des Gesamt-
ergebnisses ihrer Beratung. Hierfir soll die Lebendspendekommission den Spender
und in dem Fall, dass der Spender und der Empfanger zueinander in einem in § 8
Absatz 1 Satz 2 genannten Verhaltnis stehen, in der Regel auch den Empfanger auf
geeignete Weise personlich anhoren.

(3) Die Lebendspendekommission soll bei der Beschlussfassung Uber die gut-
achtliche Stellungnahme eine einstimmige Entscheidung anstreben. Wird keine ein-
stimmige Entscheidung erzielt, beschlief3t die Lebendspendekommission die gutachtli-
che Stellungnahme mit Stimmenmehrheit. Abweichende Voten sind in der gutachtli-
chen Stellungnahme darzulegen. Die gutachtliche Stellungnahme ist schriftlich abzu-
geben und zu begrinden und dem antragstellenden Arzt sowie dem Spender bekannt
zu geben. Kommt die Lebendspendekommission in ihrer gutachtlichen Stellungnahme
zu dem Ergebnis, dass in Absatz 1 Satz 1 genannte begriindete tatsachliche Anhalts-
punkte vorliegen, darf das Organ nicht entnommen werden.

(4) Der Lebendspendekommission mussen ein Arzt, der weder an der Entnahme
noch an der Ubertragung von Organen beteiligt ist, noch Weisungen eines Arztes un-
tersteht, der an solchen MalRnahmen beteiligt ist, eine Person mit der Befahigung zum
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Richteramt und eine unabhangige sachverstandige Person, die Uber eine psychologi-
sche oder psychotherapeutische Berufsqualifikation verfugt, angehdren. Das Nahere,
insbesondere zur Zusammensetzung und Finanzierung der Lebendspendekommission
sowie zum weiteren Verfahren zur Erstellung der gutachtlichen Stellungnahme, wird
durch Landesrecht bestimmt.®

Der bisherige § 8a wird zu § 8b und Satz 1 wird durch den folgenden Satz 1 ersetzt:

,Die Entnahme von Knochenmark bei einer minderjahrigen Person zum Zwecke der
Ubertragung ist abweichend von § 8 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe a und b und Num-
mer 2 mit folgender Malgabe zulassig:

1. die Verwendung des Knochenmarks ist fur Verwandte ersten Grades oder Ge-
schwister der minderjahrigen Person vorgesehen;

2. die Ubertragung des Knochenmarks auf den vorgesehenen Empfanger ist nach
arztlicher Beurteilung geeignet, bei ihm eine lebensbedrohende Krankheit zu hei-
len;

3. ein geeigneter Spender nach § 8 Absatz 1 Nummer 1 steht im Zeitpunkt der Ent-
nahme des Knochenmarks nicht zur Verfigung;

4. der gesetzliche Vertreter ist entsprechend § 8 Absatz 2 Satz 1, 2, 3 und 6 aufge-
klart und entsprechend § 8 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 informiert worden und hat
in die Enthahme und die Verwendung des Knochenmarks eingewilligt; die minder-
jahrige Person ist durch einen Arzt entsprechend § 8 Absatz 2 Satz 1, 2, 3 und 6
aufzuklaren und entsprechend § 8 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 zu informieren, so-
weit dies im Hinblick auf ihr Alter und ihre geistige Reife mdglich ist; lehnt die min-
derjahrige Person die beabsichtigte Entnahme oder Verwendung ab oder bringt
sie dies in sonstiger Weise zum Ausdruck, so ist dies zu beachten;

5. ist die minderjahrige Person in der Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite der
Entnahme zu erkennen und ihren Willen hiernach auszurichten, so ist auch ihre
Einwilligung erforderlich.

Soll das Knochenmark der minderjahrigen Person flr Verwandte ersten Grades ver-
wendet werden, hat der gesetzliche Vertreter dies dem Familiengericht unverzuglich
anzuzeigen, um eine Entscheidung nach § 1629 Absatz 2 Satz 3 in Verbindung mit
§ 1789 Absatz 2 Satz 3 und 4 des Burgerlichen Gesetzbuchs herbeizufuhren.”

Der bisherige § 8b wird zu § 8c und wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird durch den folgenden Absatz 1 ersetzt:

»(1) Sind Organe oder Gewebe bei einer lebenden Person im Rahmen einer
medizinischen Behandlung dieser Person entnommen worden, ist ihre Ubertra-
gung nur zulassig, wenn die Person einwilligungsfahig und entsprechend § 8 Ab-
satz 2 Satz 1 aufgeklart und entsprechend § 8 Absatz 3 Satz 1 informiert worden
ist und in diese Ubertragung der Organe oder Gewebe eingewilligt hat.*

b) Die Absatze 2 und 3 werden durch die folgenden Abséatze 2 bis 5 ersetzt:

»(2) Sind Organe oder Gewebe bei einer lebenden nicht einwilligungsfahigen
Person im Rahmen einer medizinischen Behandlung dieser Person entnommen
worden, ist ihre Ubertragung abweichend von Absatz 1 nur zuldssig, wenn der ge-
setzliche Vertreter oder ein Bevollmachtigter entsprechend § 8 Absatz 2 Satz 1
aufgeklart und entsprechend § 8 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 informiert worden ist
und in diese Ubertragung der Organe oder des Gewebes eingewilligt hat.
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(3) Die Gewinnung von mannlichen Keimzellen, die fir eine medizinisch un-
terstutzte Befruchtung bestimmt sind, ist nur zuldssig, wenn die Person einwilli-
gungsfahig ist, entsprechend § 8 Absatz 2 Satz 1 aufgeklart und entsprechend § 8
Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 informiert worden ist und in die Gewinnung eingewilligt
hat. Abweichend von Satz 1 ist die Gewinnung von mannlichen Keimzellen, die fur
eine spatere medizinisch unterstitzte Befruchtung bestimmt sind, aufgrund einer
Erkrankung und deren Behandlung mit einer keimzellschadigenden Therapie bei
einer nicht einwilligungsfahigen Person nur zulassig, wenn der gesetzliche Vertre-
ter oder ein Bevollmachtigter entsprechend § 8 Absatz 2 Satz 1 aufgeklart und
entsprechend § 8 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 informiert worden ist und in die Ge-
winnung eingewilligt hat.

(4) Der Inhalt der Aufklarung und die Einwilligungserklarung des Spenders
oder, im Fall eines nicht einwilligungsfahigen Spenders, der Inhalt der Aufklarung
und die Einwilligungserklarung des gesetzlichen Vertreters oder des Bevollmach-
tigten sind in einer Niederschrift aufzuzeichnen, die von dem Arzt, der die Aufkla-
rung durchgeflihrt hat, und dem Spender oder, im Fall eines nicht einwilligungsfa-
higen Spenders, dem gesetzlichen Vertreter oder dem Bevollm&chtigten zu unter-
schreiben ist.

(5) Die Einwilligung kann jederzeit und ohne Angabe von Grinden formlos
widerrufen werden.”

10. Der bisherige § 8c wird durch den folgenden § 8d ersetzt:

»,S 8d
Entnahme von Organen und Geweben zur Ruckubertragung

(1) Die Entnahme von Organen oder Geweben zum Zwecke der Ricklbertra-

gung ist bei einer lebenden Person nur zulassig, wenn

1.

die Person

a) einwilligungsfahig ist,

b) entsprechend § 8 Absatz 2 Satz 1 aufgeklart und entsprechend § 8 Absatz 3
Satz 1 informiert worden ist und in die Entnahme und die RuickUubertragung
des Organs oder Gewebes eingewilligt hat,

die Entnahme und die Rickibertragung des Organs oder Gewebes im Rahmen

einer medizinischen Behandlung erfolgen und nach dem allgemein anerkannten

Stand der medizinischen Wissenschaft flr diese Behandlung erforderlich sind und

die Entnahme und die Ruckubertragung durch einen Arzt vorgenommen werden.

(2) Die Entnahme von Organen oder Geweben zum Zwecke der RickUbertra-

gung bei einer nicht einwilligungsfahigen Person ist abweichend von Absatz 1 Nummer
1 nur zuldssig, wenn der gesetzliche Vertreter oder ein Bevollmachtigter entsprechend
§ 8 Absatz 2 Satz 1 aufgeklart und entsprechend § 8 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 infor-
miert worden ist und in die Entnahme und die Rlckibertragung des Organs oder Ge-
webes eingewilligt hat.

(3) Die Entnahme von Organen oder Geweben zum Zwecke der Rickubertra-

gung bei einem lebenden Embryo oder Fotus ist unter den Voraussetzungen des Ab-
satzes 1 Nr. 2 und 3 nur zuldssig, wenn die Frau, die mit dem Embryo oder Fotus



11.

12.

13.

14.
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schwanger ist, entsprechend § 8 Absatz 2 Satz 1 aufgeklart und entsprechend § 8
Absatz 3 Satz 1 informiert worden ist und in die Entnahme und die Rickubertragung
des Organs oder Gewebes eingewilligt hat. Ist diese Frau nicht einwilligungsfahig, gilt
Absatz 2 entsprechend.

(4) Der Inhalt der Aufklarung und die Einwilligungserklarung des Spenders oder,
im Fall eines nicht einwilligungsfahigen Spenders, der Inhalt der Aufklarung und die
Einwilligungserklarung des gesetzlichen Vertreters oder des Bevollmachtigten sind in
einer Niederschrift aufzuzeichnen, die von dem Arzt, der die Aufklarung durchgefuhrt
hat, und dem Spender oder, im Fall eines nicht einwilligungsfahigen Spenders, dem
gesetzlichen Vertreter oder dem Bevollméachtigten zu unterschreiben ist.

(5) Die Einwilligung kann jederzeit und ohne Angabe von Griinden formlos wider-
rufen werden.”

Die bisherigen §§ 8d und 8e werden zu den §§ 8e und 8f.

Nach § 8f wird der folgende § 8g eingefligt:

-8 89
Meldung bestimmter Gewebeeinrichtungen

Die nach Landesrecht fur den Vollzug der §§ 13, 20b und 20c des Arzneimittelge-
setzes zustandigen Behdrden melden dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte

1. unverzlglich die Gewebeeinrichtungen und Hersteller, die
a) Uber eine Erlaubnis nach § 13 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes, § 20b Ab-
satz 1 des Arzneimittelgesetzes oder § 20c Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes

verfigen und

b) Gewebe nach Feststellung des Todes eines moglichen Gewebespenders ent-
nehmen oder entnehmen lassen sowie

2. unverzuglich den Wegfall einer in Nummer 1 Buchstabe a genannten Erlaubnis.”

Nach § 9 Absatz 2 Satz 3 wird der folgende Satz eingeflgt:

,Die Ubertragung von Nieren im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende ist nur

zulassig, wenn die Nieren durch die Stelle zur Vermittiung von Nieren im Rahmen der

Uberkreuzlebendnierenspende unter Beachtung der Regelungen nach § 12 Absatz 3a

vermittelt worden sind.”

§ 10 Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt geandert:

a) Nach Nummer 1 wird die folgende Nummer 2 eingefugt:

,2. im Fall einer Lebendorganspende Uber die Aufnahme des vorgesehenen

Empfangers in die Warteliste zu entscheiden, wenn der Empfanger in diese
Aufnahme eingewilligt hat,“.

b) Die bisherige Nummer 2 wird zu Nummer 3.

c) Die bisherige Nummer 3 wird zu Nummer 4 und nach der Angabe ,§ 12“ wird die
Angabe ,Absatz 3" eingefigt.
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d) Nach der neuen Nummer 4 wird die folgende Nummer 5 eingefigt:

»O.

soweit sie Uberkreuzlebendnierenspenden oder nicht gerichtete anonyme
Nierenspenden durchflhren, bei diesen

a) mit den anderen Transplantationszentren zusammenzuarbeiten, die
Uberkreuzlebendnierenspenden oder nicht gerichtete anonyme Nieren-
spenden durchflihren,

b) Uber die Annahme eines inkompatiblen Organspendepaars oder lGber die
Annahme eines Spenders einer Niere im Rahmen einer nicht gerichteten
anonymen Nierenspende zu entscheiden und die fur die Organvermitt-
lung nach § 12 Absatz 3a erforderlichen Angaben zu erheben,

c) im Fall einer Vermittlung einer Niere an einen in die Warteliste aufgenom-
menen Patienten nach § 12 Absatz 3a Satz 3 Nummer 2 oder Satz 4 die
fur die Organvermittlung nach § 12 Absatz 3 erforderlichen Angaben zu
erheben,

d) die auf Grund des § 12 Absatz 3a getroffenen Regelungen zur Organ-
vermittlung einzuhalten,

e) nach einer Vermittlungsentscheidung die Durchfiihrung des Transports
der Niere durch die Koordinierungsstelle zu veranlassen, die Entnahme
und die Ubertragung der Nieren gemeinschaftlich zu organisieren und
durchzufihren und dabei sicherzustellen, dass die Entnahme der Nieren
moglichst zeitgleich und in der Regel in dem jeweiligen Transplantations-
zentrum, in dem der Spender fir eine Uberkreuzlebendnierenspende
oder flr eine nicht gerichtete anonyme Nierenspende angenommen wor-
den ist, erfolgt und die Ubertragung in dem jeweiligen Transplantations-
zentrum, in dem der Empfanger fir eine Uberkreuzlebendnierenspende
angenommen oder in die Warteliste aufgenommen worden ist, durchge-
fuhrt wird,".

e) Die bisherige Nummer 4 wird zu Nummer 6.

f)  Die bisherige Nummer 5 wird durch die folgende Nummer 7 ersetzt:

e

jede Organubertragung unverztglich so zu dokumentieren, dass eine Ilicken-
lose Ruckverfolgung der Organe vom Empfanger zum Spender ermoglicht
wird; bei der Ubertragung von Organen verstorbener Spender oder von Nie-
ren im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende oder bei der Ubertra-
gung von Nieren, die im Rahmen einer nicht gerichteten anonymen Nieren-
spende entnommen wurden, auf einen in der Warteliste aufgenommenen Pa-
tienten ist die Kenn-Nummer nach § 13 Absatz 1 Satz 1 oder Absatz 3a Satz
1 anzugeben, um eine Ruckverfolgung von Organen verstorbener Spender
durch die Koordinierungsstelle oder von Nieren, die im Rahmen einer Uber-
kreuzlebendnierenspende oder im Rahmen einer nicht gerichteten anonymen
Nierenspende entnommen wurden, durch die Transplantationszentren zu er-
maglichen,”.

g) Nach der neuen Nummer 7 wird die folgende Nummer 8 eingefugt:

»8.

sofern sie Organe zum Zweck der Ubertragung auf eine andere Person einer
lebenden Person enthehmen, zur Wahrung der Interessen des Spenders und
zur Gewahrleistung der Beachtung seiner Entscheidungen mindestens einen
Arzt, eine Pflegefachperson oder eine in psychologischen oder psychothera-
peutischen Fragen erfahrene Person, der oder die weder an der Entnahme
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noch an der Ubertragung der Organe beteiligt ist, noch Weisungen eines Arz-
tes untersteht, der an diesen MalRnahmen beteiligt ist, und der oder die den
Spender wahrend des gesamten Prozesses von der arztlichen Beurteilung
der Eignung als Spender bis zur Nachbehandlung im Transplantationszent-
rum begleitet und unabhangig berat , zu bestellen,*.

h) Die bisherigen Nummern 6 und 7 werden zu den Nummern 9 und 10.
i) Die bisherige Nummer 8 wird durch die folgende Nummer 11 ersetzt:

11. ,nach MaRgabe der Vorschriften des Funften Buches Sozialgesetzbuch Maf3-
nahmen zur Qualitatssicherung, die auch einen Vergleich mit anderen Trans-
plantationszentren ermdglichen, im Rahmen ihrer Tatigkeit nach diesem Ge-
setz durchzuflhren; dies gilt fur die Nachsorge von Organspendern nach § 8
Absatz 4 entsprechend.”

§ 11 wird wie folgt geandert:
a) Nach Absatz 4 wird der folgende Absatz 4a eingefugt:

,(4a) Die Koordinierungsstelle fiihrt bei einer Uberkreuzlebendnierenspende
oder einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende den Transport der enthom-
menen Nieren durch. Sie kann die Transplantationszentren auf der Grundlage ver-
traglicher Vereinbarungen mit den jeweiligen Transplantationszentren dariber hin-
aus bei der Vorbereitung und Durchfiihrung der Lebendorganspende untersttitzen.
Das Nahere ist durch den in Absatz 2 Satz 1 genannten Vertrag zu regeln.*

b) Absatz 5 Satz 2 Nummer 6 und 7 wird durch die folgenden Nummern 6 und 7
ersetzt:

6. ,die Nachsorge der Spender nach § 8 Absatz 4 und die Dokumentation ihrer
durch die Organspende bedingten gesundheitlichen Risiken,

7. die durchgefuhrten Mal3nahmen zur Qualitatssicherung nach § 10 Absatz 2
Satz 1 Nummer 11,

§ 12 wird wie folgt geandert:

a) Die Uberschrift wird durch die folgende Uberschrift ersetzt:

,§ 12

Organvermittlung, Vermittlungsstelle, Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rah-
men der Uberkreuzlebendnierenspende”

b) Nach Absatz 1 wird der folgende Absatz 1a eingefugt:

,(1a) Zur Vermittlung von Nieren im Rahmen einer Uberkreuzlebendnieren-
spende errichten oder beauftragen der Spitzenverband Bund der Krankenkassen,
die Bundesarztekammer und die Deutsche Krankenhausgesellschaft eine geeig-
nete Einrichtung (Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzle-
bendnierenspende). Absatz 1 Satz 2 bis 4 gilt entsprechend. Sie kdnnen als Stelle
zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende auch
die Vermittlungsstelle nach Absatz 1 Satz 1 beauftragen.”

c) Absatz 2 Satz 1 wird durch den folgenden Satz 1 ersetzt:
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LAls Vermittlungsstelle oder als Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der
Uberkreuzlebendnierenspende kann auch eine geeignete Einrichtung beauftragt
werden, die ihren Sitz auRerhalb des Geltungsbereichs dieses Gesetzes hat und
die Organe im Rahmen eines internationalen Organaustausches unter Anwendung
der Vorschriften dieses Gesetzes fir die Organvermittlung vermittelt.”

Absatz 3 wird durch die folgenden Abséatze 3 und 3a ersetzt:

,(3) Die vermittlungspflichtigen Organe und die Nieren aus nicht gerichteten
anonymen Nierenspenden, die an einen Patienten in der Warteliste nach Absatz
3a Satz 3 Nummer 2 oder Satz 4 vermittelt werden sollen, sind von der Vermitt-
lungsstelle nach Regeln, die dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wis-
senschaft entsprechen, insbesondere nach Erfolgsaussicht und Dringlichkeit fur
geeignete Patienten zu vermitteln. Wurde einem in die Warteliste fur eine Niere
aufgenommenen Patienten zuvor eine Niere zum Zweck der Ubertragung auf eine
andere Person entnommen, so ist dies im Verhaltnis zu den anderen in die Warte-
liste aufgenommenen Patienten abweichend von Satz 1 bei der Vermittlung einer
Niere zugunsten des Patienten angemessen zu bertcksichtigen. Die Wartelisten
der Transplantationszentren sind bei der Vermittlung als eine einheitliche Warte-
liste zu behandeln. Die Vermittlungsentscheidung ist fur jedes Organ unter Angabe
der Grunde zu dokumentieren und unter Verwendung der Kenn-Nummer dem
Transplantationszentrum und der Koordinierungsstelle zu Gbermitteln, um eine 10-
ckenlose Ruckverfolgung der Organe zu ermdglichen.

(3a)Im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende sind die Nieren der
Spender der inkompatiblen Organspendepaare und die Nieren aus nicht gerichte-
ten anonymen Nierenspenden von der Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rah-
men der Uberkreuzlebendnierenspende regelmaRig nach Regeln, die dem Stand
der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft entsprechen, insbesondere
nach Erfolgsaussicht und Dringlichkeit, an die Empfanger der inkompatiblen Or-
ganspendepaare, bei denen keine immunologischen Griinde einer Ubertragung
entgegenstehen, zu vermitteln. Wird die Niere aus einer nicht gerichteten anony-
men Nierenspende infolge eines fiur die Vermittlung nach Satz 1 erfolgten Ab-
gleichs nicht an einen Empfanger eines inkompatiblen Organspendepaars vermit-
telt, teilt die Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebend-
nierenspende dies dem Transplantationszentrum mit, das den Spender dieser
Niere angenommen hat. In diesem Fall ist die Niere

1. weiterhin nach Satz 1im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende zu ver-
mitteln, wenn der Spender gegeniber dem Transplantationszentrum erklart,
dass ein weiterer Abgleich fur eine Vermittlung nach Satz 1 erfolgen soll, oder

2. nach Absatz 3 Satz 1 einem in die Warteliste aufgenommenen Patienten zu
vermitteln, wenn der Spender gegeniber dem Transplantationszentrum er-
klart, dass die Niere auf einen in die Warteliste aufgenommenen Patienten
Ubertragen werden soll.

Wird eine Niere aus einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende nach Satz 1
vermittelt, ist die Niere desjenigen Spenders eines an der Uberkreuzlebendnieren-
spende beteiligten inkompatiblen Organspendepaars, dessen Niere nicht einem
Empfanger eines inkompatiblen Organspendepaars vermittelt wurde, nach Absatz
3 Satz 1 einem in die Warteliste aufgenommenen Patienten zu vermitteln. Die Ent-
scheidung uber die Vermittlung nach Satz 1 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 in § 13
Absatz 3a Satz 1 genannten Kenn-Nummer den betroffenen Transplantationszen-
tren zu Ubermitteln.”
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e) Nach Absatz 4 wird der folgende Absatz 4a eingeflgt:

»(4a) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Bundesarztekammer,

die Deutsche Krankenhausgesellschaft und die Stelle zur Vermittlung von Nieren
im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende regeln durch Vertrag die Aufgaben
der Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnieren-
spende mit Wirkung fir die Transplantationszentren. Der Vertrag regelt insbeson-
dere

1.

die Art der von den Transplantationszentren nach § 13 Absatz 3 Satz 3 zu
meldenden Angaben Uber die inkompatiblen Organspendepaare und Uber die
Spender im Rahmen nicht gerichteter anonymer Nierenspenden sowie die
Verwendung dieser Angaben durch die Stelle zur Vermittlung von Nieren im
Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende, insbesondere die Verwendung
dieser Angaben zum Abgleich mit der einheitlichen Warteliste fur eine Niere,

die Anforderungen an das Verfahren zur Verschlisselung der personenbezo-
genen Daten der inkompatiblen Organspendepaare und der Spender im Rah-
men nicht gerichteter anonymer Nierenspenden und an die Bildung einer in
§ 13 Absatz 3a Satz 1 genannten Kenn-Nummer einschlie3lich der notwendi-
gen Anforderungen zur Erfullung der Datentbermittiung nach § 27 Absatz 1a
Satz 10 SGB V,

die Vermittlung der Nieren nach den Vorschriften des Absatzes 3a und das
Verfahren zur Einhaltung der Vorschriften des Absatzes 1 Satz 3 und 4 in Ver-
bindung mit Absatz 1a Satz 2,

fur Nieren, die in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union oder
anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschafts-
raum entnommen werden, um diese Nieren im Geltungsbereich dieses Geset-
zes zu Ubertragen, oder die im Geltungsbereich dieses Gesetzes entnommen
werden, um diese Nieren in diesen Staaten zu Ubertragen, die Anforderungen
an die Vermittlung dieser Nieren unter Einhaltung der Regelungen dieses Ge-
setzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen,

die Uberpriifung von Vermittlungsentscheidungen in regelmaRigen Abstan-
den,

die Zusammenarbeit und den Erfahrungsaustausch mit den Transplantations-
zentren,

eine regelmaliige barrierefreie Berichterstattung der Stelle zur Vermittlung von
Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende an die anderen Ver-
tragspartner,

den Ersatz angemessener Aufwendungen der Stelle zur Vermittlung von Nie-
ren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende fiir die Erfiillung ihrer Auf-
gaben nach diesem Gesetz einschlie3lich der Aufwendungen zur Vorfinanzie-
rung der medizinischen Untersuchungen zur Vorbereitung einer nicht gerich-
teten anonymen Lebendnierenspende durch die Stelle zur Vermittlung von
Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende,

eine vertragliche Kundigungsmoglichkeit bei Vertragsverletzungen der Stelle
zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende.

Der Vertrag nach Satz 1 bedarf des Einvernehmens mit dem Verband der Privaten
Krankenversicherung.”
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Absatz 5 wird durch den folgenden Absatz 5 ersetzt:

,(5) Die Vertrage nach den Absatzen 4 und 4a sowie ihre Anderung bediirfen
der Genehmigung durch das Bundesministerium flr Gesundheit und sind im Bun-
desanzeiger bekanntzumachen. Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn der jewei-
lige Vertrag oder seine Anderung den Vorschriften dieses Gesetzes und sonstigem
Recht entspricht. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Bundesarzte-
kammer und die Deutsche Krankenhausgesellschaft Uberwachen die Einhaltung
der Vertragsbestimmungen. Zur Erflllung ihrer Verpflichtung nach Satz 3 setzen
sie eine Kommission ein, die jeweils aus mindestens einem Vertreter des Spitzen-
verbandes Bund der Krankenkassen, der Bundesarztekammer und der Deutschen
Krankenhausgesellschaft und zwei Vertretern der Lander zusammengesetzt ist.
Die Vermittlungsstelle, die Stelle zur Vermittiung von Nieren im Rahmen der Uber-
kreuzlebendspende und die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Kom-
mission die erforderlichen Unterlagen zur Verfigung zu stellen und die erforderli-
chen Ausknfte zu erteilen. Die Kommission ist verpflichtet, Erkenntnisse Uber Ver-
stolRe gegen dieses Gesetz und auf Grund dieses Gesetzes erlassene Rechtsver-
ordnungen an die zustandigen Behorden der Lander weiterzuleiten. Das Nahere
zur Zusammensetzung der Kommission, zur Arbeitsweise und zum Verfahren re-
gelt der Vertrag nach Absatz 4 und der Vertrag nach Absatz 4a.”

17. § 13 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Absatz 1 Satz 1 wird durch den folgenden Satz 1 ersetzt:

,Die Koordinierungsstelle verschlisselt in einem mit den Transplantationszentren
abgestimmten Verfahren die personenbezogenen Daten des verstorbenen Organ-
spenders und bildet eine Kenn-Nummer, die ausschlie3lich der Koordinierungs-
stelle einen Ruckschluss auf die Person des Organspenders zulasst, um eine -
ckenlose Ruckverfolgung der Organe zu ermdglichen.”

Absatz 3 Satz 3 wird durch den folgenden Satz 3 ersetzt:
,Die Transplantationszentren melden

1. die fUr die Organvermittlung erforderlichen Angaben Uber die in die Wartelis-
ten aufgenommenen Patienten, die Spender im Rahmen einer nicht gerichte-
ten anonymen Nierenspende, die die in § 12 Absatz 3a Satz 3 Nummer 2 ge-
nannte Erklarung abgegeben haben, dass die Nieren auf einen in die Warte-
liste aufgenommenen Patienten Ubertragen werden sollen, sowie die in § 12
Absatz 3a Satz 4 genannten Spender der an der Uberkreuzlebendnieren-
spende beteiligten inkompatiblen Organspendepaare nach deren schriftlicher
oder elektronischer Einwilligung an die Vermittlungsstelle und

2. die fir die Organvermittiung im Rahmen einer Uberkreuzlebendspende erfor-
derlichen Angaben der angenommenen inkompatiblen Organspendepaare
oder der fUr eine nicht gerichtete anonyme Nierenspende angenommenen
Spender nach deren schriftlicher oder elektronischer Einwilligung an die Stelle
zur Vermittiung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendspende.”

Nach Absatz 3 wird der folgende Absatz 3a eingefugt:

,(3a)Im Fall einer Uberkreuzlebendnierenspende oder einer nicht gerichteten
anonymen Nierenspende verschlusselt das jeweilige Transplantationszentrum, in
dem eine Niere entnhommen werden soll, die personenbezogenen Daten des je-
weiligen Spenders entsprechend den in § 12 Absatz 4a Satz 2 Nummer 2 genann-
ten Anforderungen und bildet die Kenn-Nummer, die ausschliellich dem Trans-
plantationszentrum, in dem die jeweilige Niere entnommen werden soll, einen
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Ruckschluss auf die Person des Spenders zulasst, um eine lickenlose Rickver-
folgung der Niere zu ermdglichen. Die Kenn-Nummer ist in die Begleitpapiere fur
die jeweilige entnommene Niere aufzunehmen. Die Begleitpapiere enthalten da-
neben alle fur die Nierenubertragung erforderlichen medizinischen Angaben, ein-
schlieBBlich der in § 10a Absatz 1 Satz 2 bis 4 und in der Rechtsverordnung nach
§ 10a Absatz 4 genannten Angaben zur Organ- und Spendercharakterisierung.
Nach der Entscheidung der Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uber-
kreuzlebendnierenspende Ubermittelt das Transplantationszentrum, in dem die
Niere entnommen werden soll, die Begleitpapiere an das Transplantationszent-
rum, in dem die Niere auf den Empfanger Ubertragen werden soll.”

18. § 14 wird wie folgt geandert:

a)

b)

d)

Absatz 1 wird durch den folgenden Absatz 1 ersetzt:

»(1) Ist die Koordinierungsstelle, die Vermittlungsstelle, die Stelle zur Vermitt-
lung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendspende oder die Gewebeeinrich-
tung eine nicht-6ffentliche Stelle im Geltungsbereich dieses Gesetzes, so Uberwa-
chen die Aufsichtsbehérden der Lander die Anwendung der Vorschriften Uber den
Datenschutz gemal § 40 Absatz 1 des Bundesdatenschutzgesetzes auch in den
Fallen, die nicht in den Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2016/679 nach
Artikel 2 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2016/679 fallen. Dies gilt auch fur die Ver-
arbeitung personenbezogener Daten durch Personen mit Ausnahme des Erklaren-
den, denen nach § 2a Absatz 4 Satz 1 Auskunft aus dem Register fir Erklarungen
zur Organ- und Gewebespende erteilt oder an die nach § 2a Absatz 6 Satz 3 die
Auskunft Gbermittelt worden ist.”

In Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe ,§ 8 Abs. 3 Satz 2“ durch die Angabe ,§ 8a
Absatz 1 Satz 1“ ersetzt.

Absatz 2a Satz 1 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

JArzte und anderes wissenschaftliches Personal des Entnahmekrankenhauses,
des Transplantationszentrums, der Koordinierungsstelle nach § 11, der Vermitt-
lungsstelle nach § 12 Absatz 1 und der Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rah-
men der Uberkreuzlebendnierenspende nach § 12 Absatz 1a diirfen personenbe-
zogene Daten, die von dem jeweiligen Entnahmekrankenhaus, dem jeweiligen
Transplantationszentrum oder der jeweiligen Stelle nach § 11 oder § 12 Absatz 1
oder 1a im Rahmen der Organ- und Spendercharakterisierung beim Organ- oder
Gewebespender oder im Rahmen der Organ- oder Gewebelbertragung beim Or-
gan- oder Gewebeempfanger erhoben oder an diese Ubermittelt worden sind, ab-
weichend von Absatz 2 Satz 3 flr eigene wissenschaftliche Forschungsvorhaben
verarbeiten.”

Absatz 3 Satz 2 wird durch den folgenden Satz ersetzt:
+Abweichend von Absatz 2

1. darf im Fall der Knochenmarkspende die Identitat des Gewebespenders und
des Gewebeempfangers gegenseitig oder den jeweiligen Verwandten be-
kanntgegeben werden, wenn der Gewebespender und der Gewebeempfanger
oder ihre gesetzlichen Vertreter oder Bevollmachtigten darin ausdricklich ein-
gewilligt haben,

2. durfen im Fall einer Uberkreuzlebendnierenspende nach Ablauf von 24 Mona-
ten nach der Ubertragung einer Niere die Identitét des jeweiligen Spenders
eines inkompatiblen Organspendepaars und die Identitat des jeweiligen Emp-
fangers eines inkompatiblen Organspendepaars gegenseitig bekannt geben
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werden, wenn der Spender und der Empfanger oder, im Fall eines nicht ein-
willigungsfahigen Empfangers, der Spender und der gesetzliche Vertreter
oder der Bevollmachtigte des Empfangers darin ausdrtcklich eingewilligt ha-
ben.”

19. § 15 wird wie folgt geandert:

20.

21.

a)

b)

Absatz 1 wird durch den folgenden Absatz 1 ersetzt:

,(1) Die Aufzeichnungen Uber die Beteiligung nach § 4 Absatz 4, tber die Auf-
klarung nach § 4a Absatz 2, zur Feststellung der Untersuchungsergebnisse nach
§ 5 Absatz 2 Satz 3 und Absatz 3 Satz 3, Uber die Aufklarung nach § 8 Absatz 2
Satz 4, auch in Verbindung mit § 8b Satz 1 Nummer 4, § 8c Absatz 4, § 8d Absatz
4 und zur gutachtlichen Stellungnahme nach § 8a Absatz 3 Satz 4 sowie die Do-
kumentationen der Organentnahme, -vermittiung und -Ubertragung und die nach
§ 10a erhobenen Angaben zur Organ- und Spendercharakterisierung sind, soweit
§ 15h nichts anderes bestimmt, 30 Jahre aufzubewahren, um eine llckenlose
Ruckverfolgung der Organe zu ermdglichen.”

In Absatz 2 wird die Angabe ,§ 8d Absatz 2“ durch die Angabe ,§ 8e Absatz 2“
ersetzt.

Nach § 15d Absatz 1 Satz 2 wird der folgende Satz eingeflgt:

,Ein Vertreter der Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebend-
nierenspende ist hinzuzuziehen, sofqrn nicht die Vermittlungsstelle als Stelle zur Ver-
mittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende beauftragt worden

ist.

§ 15e wird wie folgt geandert:

a)

b)

Nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 wird die folgende Nummer 2a eingefugt:

,2a. die Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnie-
renspende nach § 12 Absatz 1a,".

Absatz 2 wird wie folgt geandert:
aa) Nummer 3 wird durch die folgende Nummer 3 ersetzt:

»3. die flr die Organvermittlung nach § 12 Absatz 3 Satz 1 in Verbindung mit
§ 16 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 erforderlichen Daten der in die Warteliste
aufgenommenen Patienten, der verstorbenen Organspender sowie der-
jenigen Spender im Rahmen einer nicht gerichteten anonymen Nieren-
spende und derjenigen Spender der an einer Uberkreuzlebendnieren-
spende beteiligten inkompatiblen Organspendepaare, deren Niere einem
in die Warteliste aufgenommenen Patienten vermittelt wurde,".

bb) Nach Nummer 4 wird die folgende Nummer 4a eingefiigt:

,4a. die fur die Organvermittlung nach § 12 Absatz 3a in Verbindung mit § 16
Absatz 1 Satz 1 Nummer 5a erforderlichen Daten der im Rahmen der
Uberkreuzlebendnierenspende erfassten Organspendepaare und der
Spender im Rahmen einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende,*.

Absatz 6 Satz 6 wird durch den folgenden Satz ersetzt:
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,Ubermittelt ein Transplantationszentrum die von ihm erhobenen transplantations-
medizinischen Daten eines in die Warteliste aufgenommenen Patienten, eines Or-
ganempfangers oder eines lebenden Organspenders an die Vermittlungsstelle
oder an die Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebend-
spende nach § 13 Absatz 3 Satz 3 oder an den Gemeinsamen Bundesausschuss
auf der Grundlage von Richtlinien nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 des Funf-
ten Buches Sozialgesetzbuch, so ist auch die jeweilige Stelle Uber die erfolgte Auf-
klarung und die erklarte Einwilligung des in die Warteliste aufgenommenen Pati-
enten, des Organempfangers oder des lebenden Organspenders zu unterrichten.”

22. Nach § 15f Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 wird die folgende Nummer 2a eingeflgt:

,2a. der Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnieren-
spende die zur Weiterentwicklung der Vermittlung von Nieren nach § 12 Absatz
3a erforderlichen Angaben,*.

23. § 16 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:
aa) Satz 1 wird wie folgt geandert:
aaa) Nach Nummer 3 wird die folgende Nummer 3a eingeflgt:
,3a. die Anforderungen an die in § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 10
genannten Malinahmen fur eine erforderliche psychische Vor-

und Nachbetreuung,”.

bbb) In Nummer 4 Buchstabe ¢ wird die Angabe ,Nachbetreuung® durch die
Angabe ,Nachsorge” ersetzt.

ccc) Nach Nummer 4 wird die folgende Nummer 4a eingefugt:

,4a. die Anforderungen an die im Zusammenhang mit einer Organent-
nahme zum Schutz der lebenden Organspender erforderlichen
MaRRnahmen einschliel3lich ihrer Dokumentation, insbesondere
an

a) die in § 8 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe ¢ genannte
Beurteilung der Eignung als Spender,

b) diein § 8 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe d genannte
umfassende psychosoziale Beratung und Evaluation,

c) die Aufklarung der lebenden Organspender nach § 8 Absatz
2,

d) die in § 8 Absatz 4 genannte Nachsorge einschliellich der
psychosozialen Nachsorge der lebenden Organspender,

e) die Aufzeichnung der durchgeflihrten Lebendorganspenden
nach § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 9,“.

ddd) Nach Nummer 5 wird die folgende Nummer 5a eingeflgt:
,oa. die Regeln zur Annahme von inkompatiblen Organspendepaaren

und von Spendern im Rahmen nicht gerichteter anonymer Nie-
renspenden nach § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 Buchstabe b
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und zur Vermittlung von Nieren im Rahmen einer Uberkreuzle-
bendnierenspende nach § 12 Absatz 3a und®.

eee) In Nummer 6 wird die Angabe ,und“ am Ende durch einen Punkt er-
setzt.

fff) Nummer 7 wird gestrichen.
bb) Nach Satz 2 werden die folgenden Satze eingeflgt:

.Bei der Feststellung des Standes der Erkenntnisse der medizinischen Wis-
senschaft fir die in Satz 1 Nummer 5 genannten Regeln zur Organvermittiung
einer Niere kann die Bundesarztekammer eine Vermittiung nach Punktwert
vorsehen. In diesem Fall legt die Bundesarztekammer fur die Vermittlung einer
Niere bei einem Patienten, dem zuvor eine Niere zum Zweck der Ubertragung
auf einen anderen entnommen worden ist, auch einen Punktwert fest, der dies
gemal § 12 Absatz 3 Satz 2 im Verhaltnis zu den anderen in die Warteliste
aufgenommenen Patienten angemessen berticksichtigt.”

Absatz 2 Satz 3 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

,Bei der Erarbeitung der Richtlinien ist die angemessene Beteiligung von Sachver-
standigen der betroffenen Fach- und Verkehrskreise einschliellich des Spitzen-
verbandes Bund der Krankenkassen, der Deutschen Krankenhausgesellschaft,
der Deutschen Transplantationsgesellschaft, der Koordinierungsstelle nach § 11,
der Vermittlungsstelle nach § 12 Absatz 1, der Stelle zur Vermittlung von Nieren
im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende nach § 12 Absatz 1a und der zu-
standigen Behdrden der Lander vorzusehen.®

24. § 19 wird wie folgt geadndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 1 wird durch die folgende Nummer 1 ersetzt:

»,1. entgegen § 8 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe a oder b oder Num-
mer 3, § 8d Absatz 1 Nummer 1 oder 3, Absatz 2, auch in Verbindung
mit Absatz 3 Satz 2, oder entgegen § 8d Absatz 3 Satz 1 ein Organ oder
Gewebe entnimmt,”.

bb) Nummer 3 wird durch die folgende Nummer 3 ersetzt:

,3. entgegen § 8c Absatz 1, 2 oder 3 ein Organ oder Gewebe zur Ubertra-
gung auf eine andere Person verwendet oder menschliche Samenzellen
gewinnt,”.

Absatz 3 Nummer 1 wird durch die folgende Nummer 1 ersetzt:

,1. entgegen § 2a Absatz 4 oder 6 Satz 3 eine Auskunft erteilt oder Gbermit-
telt,”.

25. § 20 Absatz 1 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In den Nummern 2 bis 3a wird jeweils die Angabe ,§ 8d“ durch die Angabe ,§ 8¢
ersetzt.

In Nummer 4 wird die Angabe ,Satz 1 oder Satz 3" durch die Angabe ,Satz 1, 3
oder 4“ ersetzt.
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c) In Nummer 6 wird die Angabe ,Nummer 4“ durch die Angabe ,Satz 1 Nummer 6*
ersetzt.

d) In Nummer 7 wird die Angabe ,Nummer 5 durch die Angabe ,Satz 1 Nummer 7
erster Halbsatz* ersetzt.

26. § 25 wird durch den folgenden § 25 ersetzt:

.S 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 nach Artikel 3 sowie
der Jahreszahl des dritten auf das Inkrafttreten folgenden Jahres] anzuwenden.”

Artikel 2

Folgeanderungen

(1) Das Burgerliche Gesetzbuch in der Fassung der Bekanntmachung vom 2. Januar

2002 (BGBI. 1 S. 42, 2909; 2003 | S. 738), das zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 7.
April 2025 (BGBI. 2025 | Nr. 109) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

In § 1600d Absatz 4 wird die Angabe ,§ 1a Nummer 9 durch die Angabe ,§ 1a Nummer
13“ ersetzt.

(2) Die TPG-Gewebeverordnung vom 26. Marz 2008 (BGBI. I S. 512), die zuletzt durch

Artikel 2 der Verordnung vom 7. Juli 2017 (BGBI. | S. 2842) geandert worden ist, wird wie
folgt gedndert:

1.

§ 1 Satz 1 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

,Diese Verordnung findet Anwendung auf Gewebeeinrichtungen im Sinne des § 1a
Nummer 12 des Transplantationsgesetzes, die Gewebe im Sinne des § 1a Nummer 4
des Transplantationsgesetzes entnehmen (Entnahmeeinrichtung) oder die die fir Ge-
webespender erforderlichen Laboruntersuchungen in einem Untersuchungslabor nach
§ 8f des Transplantationsgesetzes durchfiihren oder durchflihren lassen. Sie gilt ferner
fur Einrichtungen der medizinischen Versorgung, die Gewebe im Sinne des § 1a Num-
mer 4 des Transplantationsgesetzes uUbertragen.”

In § 2 wird die Angabe ,§ 8d“ durch die Angabe ,§ 8¢ ersetzt.

In § 3 Satz 1 wird die Angabe ,§ 8d“ durch die Angabe ,§ 8e“ ersetzt.
In § 4 Satz 1 wird die Angabe ,§ 8d“ durch die Angabe ,§ 8e“ ersetzt.
§ 5 wird wie folgt geandert:

a) InAbsatz 1 Satz 1 Nummer 2 wird die Angabe ,§ 8, 8b oder § 8c” durch die Angabe
.S 8, 8c oder § 8d“ ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 2 wird die Angabe ,§ 8d“ durch die Angabe ,§ 8¢ ersetzt.
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(3) Die TPG-Verordnung uber Qualitat und Sicherheit von Organen vom 11. Februar
2013 (BGBI. I S. 188), die durch Artikel 1 der Verordnung vom 28. Mai 2014 (BGBI. | S.
601, 1582) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

In § 11 wird die Angabe ,Absatz 3 Satz 1" durch die Angabe ,Absatz 4“ ersetzt.

(4) Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember
2005 (BGBI. I S. 3394), das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 23. Oktober 2024
(BGBI. 2024 | Nr. 324) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

In § 20b Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 wird die Angabe ,§ 8d“ durch die Angabe ,§ 8e“ ersetzt.

(5) Die Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung vom 3. November 2006
(BGBI. I S. 2523), die zuletzt durch Artikel 9 des Gesetzes vom 23. Oktober 2024 (BGBI.
2024 | Nr. 324) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

In § 34 Absatz 7 Satz 1 und 5 wird jeweils die Angabe ,§ 8d“ durch die Angabe ,§ 8e“ersetzt.

(6) Das Samenspenderregistergesetz vom 17. Juli 2017 (BGBI. | S. 2513), das durch
Artikel 16a Absatz 1 des Gesetzes vom 28. April 2020 (BGBI. | S. 960) geandert worden
ist, wird wie folgt geandert:

In § 3 Absatz 1 wird die Angabe ,Nummer 9“ durch die Angabe ,Nummer 13“ ersetzt.

(7) Das Entgeltfortzahlungsgesetz vom 26. Mai 1994 (BGBI. | S. 1014, 1065), das zu-
letzt durch Artikel 9 des Gesetzes vom 22. November 2019 (BGBI. | S. 1746) geandert
worden ist, wird wie folgt geandert:

§ 3a wird wie folgt geandert:
1. In Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,8a“ durch die Angabe ,8b“ ersetzt.
2. Nach Absatz 2 Satz 1 wird der folgende Satz eingefugt:
,Im Rahmen von Uberkreuzlebendnierenspenden und nicht gerichteten anonymen Nie-
renspenden ist die Krankenkasse des Spenders der Niere befugt, dem Arbeitgeber des
Spenders der Niere die nach Satz 1 erstattungspflichtige Krankenkasse zu benennen.”
(8) Das Zweite Gesetz liber die Krankenversicherung der Landwirte vom 20. Dezem-
ber 1988 (BGBI. | S. 2477, 2557), das zuletzt durch Artikel 13a des Gesetzes vom 22. De-
zember 2023 (BGBI. 2023 | Nr. 408) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:
In § 8 Absatz 2b Satz 1 wird die Angabe ,8a“ durch die Angabe ,8b* ersetzt.
(9) Das Flnfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel
1 des Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel
1 des Gesetzes vom 25. Februar 2025 (BGBI. 2025 | Nr. 64) geandert worden ist, wird wie
folgt geandert:
1. § 27 Absatz 1a wird wie folgt geandert:
a) In den Satzen 1 und 5 wird jeweils die Angabe ,8a“ durch die Angabe ,8b" ersetzt.
b) Nach Satz 9 wird der folgende Satz eingefligt:
,Im Rahmen von L"Jberkreuzlebendnierenspenden und nicht gerichteten anonymen

Nierenspenden sind die nach § 12 des Transplantationsgesetzes zur Vermittlung
der Organe bestimmten Stellen befugt, die fur die Leistungserbringung
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erforderlichen Daten an die Krankenkassen oder die privaten Krankenversiche-
rungsunternehmen des Spenders und des Empfangers zu Ubermitteln sowie dem
Spender die nach Satz 4 zustandige Krankenkasse oder das private Krankenver-
sicherungsunternehmen des Empfangers zu benennen; dies gilt auch fir Daten
von nach dem Kunstlersozialversicherungsgesetz Krankenversicherungspflichti-

gen.

c) Im neuen Satz 11 wird die Angabe ,Satz 9 durch die Angabe ,den Satzen 9 und
10“ ersetzt.

d) Der neue Satz 12 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

,Die Datenverarbeitung nach den Satzen 9 bis 11 darf nur mit schriftlicher Einwil-
ligung der Spender, und, in dem in Satz 10 genannten Fall, der Empfanger erfol-
gen, der jeweils eine umfassende Information vorausgegangen ist.”

2. § 115a Absatz 2 Satz 7 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

,Die Satze 2 bis 6 gelten fur die Nachsorge von Organspendern nach § 8 Absatz 3 des
Transplantationsgesetzes entsprechend.”

3. In §192 Absatz 1 Nummer 2a wird die Angabe ,8a“ durch die Angabe ,8b* ersetzt.

(10) Das Sechste Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Rentenversicherung — in der
Fassung der Bekanntmachung vom 19. Februar 2002 (BGBI. | S. 754, 1404, 3384), das
zuletzt durch Artikel 11 des Gesetzes vom 18. Dezember 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 423) ge-
andert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. In § 3 Satz 1 Nummer 3a wird die Angabe ,8a“ durch die Angabe ,8b"“ ersetzt.
2. In § 166 Absatz 1 Nummer 2d wird die Angabe ,8a“ durch die Angabe ,8b“ ersetzt.

3. In§ 170 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe d wird die Angabe ,8a“ durch die Angabe ,8b"
ersetzt.

Artikel 3

Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des auf die Verkindung
folgenden Kalendermonats] in Kraft.

EU-Rechtsakte:

Verordnung (EU) 2016/679 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. April
2016 zum Schutz naturlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten,
zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grund-
verordnung) (ABI. L 119 vom 4.5.2016, S. 1; L 314 vom 22.11.2016, S. 72; L 127 vom
23.5.2018, S. 2; L 74 vom 4.3.2021, S. 35)
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Um mehr Patientinnen und Patienten, die an einer Nierenerkrankung leiden, adaquate
transplantationsmedizinische Behandlungsoptionen durch Lebendnierenspenden zu eroff-
nen, bedarf es einer Reform der Regelungen zur Lebendnierenspende im Transplantati-
onsgesetz (TPG). Wesentliches Ziel ist die Ermdglichung der Uberkreuzlebendnieren-
spende sowie die Schaffung der Rechtsgrundlagen fir den Aufbau eines Programms flr
die Uberkreuzlebendnierenspende. Gleichzeitig soll der Schutz der Lebendspenderinnen
und Lebendspender von Organen und Gewebe gestarkt werden.

Die Organspende zu Lebzeiten ist in Deutschland derzeit nur in engen Grenzen zugelas-
sen. Nach § 8 Absatz 1 TPG ist die Lebendorganspende auf einen engen Spender-Emp-
fangerkreis begrenzt. Sie ist nur zuldssig zum Zweck der Ubertragung auf Verwandte ersten
oder zweiten Grades, Ehegatten, eingetragene Lebenspartner, Verlobte oder andere Per-
sonen, die der Spenderin oder dem Spender in besonderer persénlicher Verbundenheit
offenkundig nahestehen. Die Lebendorganspende ist gegenwartig zudem einer postmorta-
len Spende nachrangig (Grundsatz der Subsidiaritat), das heil3t, es darf zum Zeitpunkt der
Organentnahme kein geeignetes postmortal gespendetes Organ zur Verfligung stehen. Mit
diesem engen Spender-Empfangerkreis wollte der Gesetzgeber seinerzeit die Freiwilligkeit
der Organspende sichern und der Gefahr des Organhandels begegnen. Die Regelung geht
davon aus, dass grundsatzlich eine verwandtschaftliche oder vergleichbare enge personli-
che Beziehung die beste Gewahr fur die Freiwilligkeit der Organspende bietet und durch
die Beschrankung auf Verwandte und andere nahestehende Personen der Gefahr eines
(verdeckten) Organhandels entgegengewirkt werden kann. Die Motivation der Spenderin
und des Spenders lage in einem aus der personlichen Verbundenheit erwachsenen, inner-
lich akzeptierten Gefuhl der sittlichen Pflicht. Mit dem Subsidiaritatsgrundsatz werde zudem
im Interesse der Lebendspenderin und des Lebendspenders verdeutlicht, dass die Lebend-
spende nur die letzte MAglichkeit sein darf, wenn ein geeignetes Organ einer postmortalen
Spenderin oder eines postmortalen Spenders nicht oder im Hinblick auf die Dringlichkeit
einer Organubertragung nicht rechtzeitig zur Verfigung steht (BT-Drs. 13/4355 S. 20f.).

Vor dem Hintergrund der anhaltend niedrigen Organspendezahlen bei verstorbenen Spen-
derinnen und Spendern (postmortale Organspende) und der langen Wartezeiten von bis zu
acht Jahren auf eine Nierentransplantation ist nach nunmehr mehr als 25 Jahren seit In-
krafttreten des TPG eine Novellierung der Regelungen zur Lebendorganspende notwendig,
um die Versorgungssituation dieser Patientinnen und Patienten zu verbessern. Vor allem
von chronisch an Niereninsuffizienz leidenden Betroffenen und deren Angehorigen, die
zwar rechtlich, aber nicht biologisch als mégliche Spenderinnen oder Spender in Frage
kommen, sowie seitens der Arzteschaft werden die geltenden Regelungen zur Lebend-
spende zunehmend als unbefriedigend betrachtet und wird ein dringender gesetzgeberi-
scher Handlungsbedarf gesehen. Das bei der Einfihrung des TPG vom Gesetzgeber ver-
folgte Ziel, mit den Regelungen zur Lebendspende die Freiwilligkeit der Organspende zu
sichern und der Gefahr des Organhandels zu begegnen, bleibt auch bei der Novellierung
der Regelungen mafligebend.

Ziel des Gesetzentwurfes ist es, den Organspender- und -empfangerkreis zu erweitern und
die rechtlichen Grundlagen und die notwendigen Strukturen zu schaffen, um in Deutschland
ein nationales Programm fiir die Uberkreuzlebendnierenspende aufbauen zu kénnen. Bis
zu 40 Prozent der Lebendnierenspenderinnen und der Lebendnierenspender sind mit ihren
vorgesehenen Empfangerinnen oder Empfangern inkompatibel. Eine Spende zwischen
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ihnen ist nicht maglich. Zwar hat das Bundessozialgericht bereits im Jahr 2002 eine Uber-
kreuzlebendspende, das heil’t die Spende zwischen zwei inkompatiblen Organspendepaa-
ren, im Rahmen des geltenden Rechts im Einzelfall fiir zulassig erachtet. Eine Uberkreuz-
lebendnierenspende setzt aber derzeit voraus, dass eine hinreichend gefestigte und inten-
sive Beziehung zwischen der jeweiligen Organspenderin oder dem jeweiligen Organspen-
der und der Organempfangerin oder dem Organempfanger vor der Transplantation eindeu-
tig feststellbar ist (Urteil vom 10. Dezember 2003 — B9 VS 1/01 R, Medizinrecht 2004, S.
330ff).

Im Gegensatz zu Deutschland wurden bereits seit Anfang 2000 in mehreren europaischen
und aulBereuropaischen Landern wie beispielweise im Vereinigten Kénigreich von GroRbri-
tannien und Nordirland, in Australien, Kanada und den Vereinigten Staaten von Amerika
erfolgreich Programme fiir die Uberkreuzlebendnierenspende etabliert, die keine enge per-
sonliche Verbundenheit zwischen den Organspendepaaren voraussetzen. Diese Pro-
gramme zielen darauf ab, bei immunologisch inkompatiblen Organspendepaaren eine Al-
ternative zu einer inkompatiblen Transplantation einer Niere zu ermdglichen. Zu diesem
Zweck wird ein Pool von inkompatiblen Organspendepaaren aufgebaut. Dieser Pool wird
um nicht gerichtete anonyme Nierenspenden erganzt. Aus diesem Pool werden die Organ-
spender und Organempfanger ermittelt, zwischen denen eine Lebendnierenspende mdg-
lich ist. Mit dem Aufbau eines solchen Programms fir die Uberkreuzlebendnierenspende
wird insbesondere flr hoch immunisierte Patientinnen und Patienten die Wahrscheinlichkeit
erhoht, ein passendes Organ zu erhalten.

Mit der Erweiterung der Mdoglichkeiten einer Organlebendspende soll gleichzeitig der
Schutz der Spenderinnen und Spender maf3geblich gestarkt werden. Die Organlebend-
spende stellt keinen Heileingriff flr die Spenderin oder den Spender dar. Sie ist vielmehr
mit einer chirurgischen MalRnhahme verbunden, die in die kérperliche Unversehrtheit der
Spenderin oder dem Spender eingreift und mit gesundheitlichen Risiken verbunden ist.
Spenderinnen und Spender sind zudem oftmals in einer emotional au3ergewohnlich belas-
tenden Situation, in der eine potenziell lebensverandernde Entscheidung zu treffen ist, und
werden mit Angsten und Unsicherheiten konfrontiert. Besondere Malinahmen zum Spen-
derschutz sind daher geboten. Ziel des Gesetzentwurfes ist es daher auch, Uber die beste-
henden Mallnahmen zum Spenderschutz hinaus eine umfassende Aufklarung zu gewahr-
leisten sowie eine unabhangige psychosoziale Beratung und Evaluation der Spenderinnen
und Spender vor einer Spende und eine individuelle Betreuung im Transplantationszentrum
Uber den gesamten Spendeprozess vor, wahrend und nach der Spende sicherzustellen.

Fir den Bereich der postmortalen Organ- und Gewebespende sollen mit dem Gesetzent-
wurf ferner die Voraussetzungen daflr geschaffen werden, dass Gewebeeinrichtungen, die
postmortal Gewebe entnehmen oder entnehmen lassen, an das Register fur Erklarungen
zur Organ- und Gewebespende angebunden werden kénnen, damit sie — wie die Entnah-
mekrankenhauser — unmittelbar selbst Gber das Abrufportal des Registers klaren kdénnen,
ob im Fall einer potentiellen Gewebespende bei einer Person die Spendebereitschaft vor-
liegt. Weitere Anderungen im Zusammenhang mit dem Register fir Erklarungen zur Organ-
und Gewebespende dienen insbesondere der Umsetzung eines entsprechenden Beschlus-
ses der Gesundheitsministerkonferenz vom 24. Januar 2022, der die Streichung der Ver-
pflichtung der Ausweisstellen, eine digitale Abgabe von Erklarungen zur Organ- und Gewe-
bespende auch vor Ort zu ermdglichen, vorsieht.

1. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Mit dem Gesetzentwurf wird der Organspender- und Organempfangerkreis bei der Lebend-
organspende erweitert. Abweichend von dem Erfordernis eines besonderen Naheverhalt-
nisses nach § 8 Absatz 1 Satz 2 TPG werden die Voraussetzungen fir eine Uberkreuzle-
bendnierenspende und eine nicht gerichtete anonyme Nierenspende in Deutschland
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geschaffen. Gleichzeitig werden MalRnahmen getroffen, um den Spenderschutz mal3geb-
lich zu verstarken.

Der Entwurf enthalt insbesondere folgende Regelungen:

1. Die Voraussetzung, dass die Enthahme von Organen bei einer lebenden Person nach
§ 8 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 TPG nur zulassig ist, wenn ein geeignetes Organ einer
verstorbenen Spenderin oder eines verstorbenen Spenders im Zeitpunkt der Organent-
nahme nicht zur Verfigung steht, der sogenannte Subsidiaritatsgrundsatz, wird aufgeho-
ben. Die Aufnahme von Patientinnen und Patienten in die Wartelisten fir ein postmortal
gespendetes Organ bleibt gleichwohl weiterhin eine Option, wenn deren Voraussetzungen
vorliegen und die Empfangerin oder der Empfanger der Aufnahme in die Warteliste zuge-
stimmt hat. Eine entsprechende ausdrtickliche Verpflichtung der Transplantationszentren
zur Entscheidung tber eine Aufnahme in die Warteliste ist in § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer
2 TPG-E vorgesehen.

2. Der Organspender- und Organempfangerkreis wird erweitert und die Grundlagen fir den
Aufbau eines Programms fir die Uberkreuzlebendnierenspende werden geschaffen.

e Festlegung der gesetzlichen Voraussetzungen fiir die Uberkreuzlebendnieren-
spende und die nicht gerichtete anonyme Nierenspende (§ 8 Absatz 1a TPG-E)

Der in § 8 Absatz 1 Satz 2 TPG geregelte Kreis von mdglichen Empfangerinnen oder Emp-
fangern und Spenderinnen oder Spendern wird fur die Lebendspende einer Niere erweitert
und die gesetzlichen Voraussetzungen fir die Uberkreuzlebendnierenspende und die nicht
gerichtete anonyme Nierenspende geregelt. In § 8 Absatz 1a Nummer 1 TPG-E werden
abweichend von § 8 Absatz 1 Satz 2 TPG die Voraussetzungen fir eine Uberkreuzlebend-
nierenspende geregelt. Die Uberkreuzlebendnierenspende ist die Spende einer Niere zwi-
schen inkompatiblen Organspendepaaren. Bei der Uberkreuzlebendnierenspende erfolgt
die Entnahme der Niere jeder Spenderin oder jedes Spenders eines inkompatiblen Organ-
spendepaars zum Zweck der Ubertragung auf eine Empfangerin oder einen Empfanger
eines anderen inkompatiblen Organspendepaars. Der Empfangerin oder dem Empfanger
dieses inkompatiblen Organspendepaars wird eine Niere eines Spenders eines anderen
inkompatiblen Organspendepaars Ubertragen. Die Spende erfolgt ,Uberkreuz®. Zwischen
der Spenderin oder dem Spender und der Empfangerin oder dem Empfanger jedes inkom-
patiblen Organspendepaars muss ein besonderes Naheverhaltnis im Sinne des § 8 Absatz
1 Satz 2 TPG bestehen. Damit bleibt auch in den Fallen der Uberkreuzlebendnierenspende
der Grundgedanke der Lebendorganspende, dass die Motivation der Spenderin oder des
Spenders aus der personlichen Verbundenheit erwachst, erhalten.

Es werden dariber hinaus die Voraussetzungen fir eine nicht gerichtete anonyme Nieren-
spende in § 8 Absatz 1a Nummer 2 TPG-E festgelegt. Die anonyme nicht gerichtete Nie-
renspende ist die Spende zum Zweck der Ubertragung auf eine oder einen der Spenderin
oder dem Spender nicht bekannten Empfangerin oder Empféanger. Eine solche nicht gerich-
tete anonyme Nierenspende ist véllig altruistisch motiviert und erfolgt entweder zum Zweck
der Ubertragung auf eine Empfangerin oder einen Empfanger eines inkompatiblen Organ-
spendepaars oder zum Zweck der Ubertragung auf eine Patientin oder einen Patienten in
der Warteliste. Die Vermittlung der Nieren einer Spenderin oder eines Spenders einer nicht
gerichteten anonymen Nierenspende richtet sich ausschlieBlich nach medizinischen Krite-
rien. Dadurch wird einer mdglichen Kommerzialisierung einer Lebendorganspende effektiv
vorgebeugt. Die nicht gerichtete anonyme Nierenspende stellt besondere Anforderungen
an die Aufklarung. Die Spenderin oder der Spender sind daher umfassend auch Uber die
nicht gerichtete anonyme Nierenspende und ihre Folgen aufzuklaren. Die psychosoziale
Beratung und Evaluation hat im besonderen Male die Bewegriinde des Spenders und des-
sen geistige Fahigkeit oder Bereitschaft, die Risiken zu erfassen und in den Eingriff einzu-
willigen, zugrunde zu legen.



-32 - 08.07.2025

o Aufgaben der Transplantationszentren (§ 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 TPG-E)

Die Aufgaben der Transplantationszentren werden in einem neuen § 10 Absatz 2 Satz 1
Nummer 5 TPG-E festgelegt. Vergleichbar der postmortalen Organspende ist es Aufgabe
der Transplantationszentren nach § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 Buchstabe b TPG-E,
Uber die Annahme eines inkompatiblen Organspendepaars oder Uber die Annahme einer
Spenderin oder eines Spenders einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende zu ent-
scheiden. Nach der Vermittlungsentscheidung durch die Stelle zur Vermittiung von Nieren
im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende nach § 12 Absatz 3a TPG-E erfolgen die
Entnahme und die Ubertragung der Nieren in enger Zusammenarbeit und Abstimmung
durch die Transplantationszentren. Der Transport der Niere wird von der Koordinierungs-
stelle koordiniert. In der Regel erfolgt die Entnahme der Nieren in dem jeweiligen Trans-
plantationszentrum, in dem die Spenderin oder der Spender eines inkompatiblen Organ-
spendepaars fir eine Uberkreuzlebendnierenspende oder die Spenderin oder der Spender
einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende angenommen wurde, und die Ubertragung
in dem jeweiligen Transplantationszentrum, in dem die Empfangerin oder der Empfanger
fir eine Uberkreuzlebendnierenspende oder in die Warteliste aufgenommen worden ist.
Somit werden Spenderinnen oder Spender sowie Empfangerinnen oder Empfanger des
jeweils inkompatiblen Paars in demselben Transplantationszentrum behandelt und operiert,
in dem sie in das Programm aufgenommen wurden.

e 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 Programms fir 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 Vermittiung der Nieren im Rahmen ei-
ner Uberkreuzlebendnierenspende oder einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende
zu errichten oder zu beauftragen. Die Regelung erdffnet den TPG-Auftraggebern dabei die
Madglichkeit, 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 kénnen aber
auch eine andere geeignete Einrichtung mit der Vemittlung beauftragen, wenn sie dies fir
zweckmalRig erachten sollten. Mit der Beauftragung der Einrichtung, die bereits die Vermitt-
lung postmortal gespendeter Organe vornimmt, wird zugleich die Option er6ffnet, 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 ausschliellich 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.

Fir die Weiterentwicklung der Vemmittlungskriterien fiir die Uberkreuzlebendnierenspende
wird die Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende
nach § 15e Absatz 1 Nummer 2a in Verbindung mit § 15e Absatz 2 Nummer 3 TPG-E
verpflichtet, die transplantationsmedizinischen Daten der Spender an das Transplantations-
register zu Ubermitteln.

e Erweiterung der Ermachtigung der Bundesarztekammer zur Feststellung des Stan-
des der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft hinsichtlich der Annahme von
Uberkreuzlebendnierenspenden und nicht gerichteten anonymen Nierenspenden
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und Vermittiung von Uberkreuzlebendnierenspenden (§ 16 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 5a TPG-E)

Die Bundesarztekammer wird ermachtigt, den Stand der Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft beziiglich der Regeln zur Annahme inkompatibler Organspendepaare und
nicht gerichteter anonymer Nierenspenden fiir eine Uberkreuzlebendnierenspende sowie
der Regeln zur Vermittlung von Nieren im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende in
Richtlinien festzustellen.

3. Die MalRnahmen zum Schutz der Spenderinnen und Spender werden gestarkt.
e Konkretisierung und Erweiterung der Aufklarungspflichten (§ 8 Absatz 2 TPG-E)

Mit der Neufassung des § 8 Absatz 2 und 3 TPG-E werden die arztlichen Aufklarungs- und
Informationspflichten vor einer Organ- oder Gewebelebendspende umfassend Uberarbeitet
und im Sinne eines verstarkten Spenderschutzes erweitert.

§ 8 Absatz 2 Satz 1 TPG-E enthalt einen Katalog der Aufklarungsinhalte, derim Sinne eines
umfassenden Spenderschutzes und einer adaquaten Risikoaufklarung insbesondere im
Hinblick auf die besonderen auch psychosozialen Risiken und mdglichen (Spat-)Folgen
konkretisiert und erweitert worden ist. Bei einer Aufklarung der Spenderin oder des Spen-
ders ist darauf zu achten, dass diese oder dieser nicht nur Uber die medizinischen Befunde
und Risiken aufgeklart wird, sondern auch ber samtliche Umstande, die flr ihre und seine
physische und psychische Gesundheit sowie ihre und seine Lebensqualitat nach einer Le-
bendspende wesentlich und bedeutsam sein kénnen. Die Spenderin oder der Spender ist
Uber den Umfang und maégliche, auch mittelbare Folgen und Spatfolgen der beabsichtigten
Organ- oder Gewebeentnahme flr ihre oder seine Gesundheit sowie sonstige Einschran-
kungen in der Lebensqualitat aufzuklaren. Davon umfasst sind auch die méglichen psycho-
sozialen Folgen, insbesondere die moglichen langfristigen Risiken fur die Lebensqualitat
und die psychische Gesundheit und das Risiko der Entwicklung einer klinisch relevanten
Fatiguesymptomatik.

o Verpflichtende umfassende psychosoziale Beratung und Evaluation der Organ-
spenderin oder des Organspenders (§ 8 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe d
TPG-E)

Vor ihrer Entscheidung sollten Spenderinnen und Spender eines Organs eine umfassende
psychosoziale Beratung und Evaluation erhalten, um psychosoziale Belastungen rechtzei-
tig identifizieren zu kénnen. Mit dem neuen § 8 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe d
TPG-E wird daher eine verpflichtende umfassende psychosoziale Beratung und psychoso-
ziale Evaluation der Spenderin oder des Spenders als Zulassigkeitsvoraussetzung fur die
Lebendorganspende festgelegt.

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

Organlebendspenderinnen und -spender sind eine besonders vulnerable Patientengruppe,
die sich oftmals in einer flr sie personlich sehr schwierigen Konfliktlage befinden kénnen.
Daher soll den Spenderinnen und den Spendern zusatzlich wahrend des gesamten Spen-
deprozesses eine unabhangige Lebendspendebegleitperson zur Seite gestellt werden, an
die sie jederzeit ihre Fragen und auch Zweifel richten kénnen. Mit dem neuen § 10 Absatz
2 Satz 1 Nummer 8 TPG-E werden die Transplantationszentren verpflichtet, soweit sie Le-
bendorganspenden durchfiihren, mindestens eine Arztin oder einen Arzt oder eine Pflege-
fachperson oder eine in psychologischen oder psychotherapeutischen Fragen erfahrene
Person als Lebendspendebegleitperson zu bestellen. Deren Aufgabe ist es, die Organle-
bendspenderinnen und -spender wahrend des gesamten Prozesses von der arztlichen
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Beurteilung der Eignung als Spender bis zur Nachbehandlung im Transplantationszentrum
zu begleiteten und unabhangig zu beraten.

e Erweiterung der Ermachtigung der Bundesarztekammer hinsichtlich des Spender-
schutzes (§ 16 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4a TPG-E)

Die Anforderungen an die Organlebendspende sollen im Sinne eines umfassenden Spen-
derschutzes transparent, umfassend und bundeseinheitlich festgelegt werden. Dafiir wird
die Ermmachtigung der Bundesarztekammer um die Feststellung des Standes der Erkennt-
nisse der medizinischen Wissenschaft im Hinblick auf Anforderungen zum Spenderschutz
erweitert.

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

Das Verfahren vor der Lebendspendekommission wird nunmehr in einem gesonderten § 8a
TPG-E umfassend geregelt. Die Lebendspendekommission ist ein zentrales Gremium im
Prozess einer Lebendspende. Ihre Aufgabe ist es, gutachtlich dazu Stellung zu nehmen,
ob begriindete tatsachliche Anhaltspunkte dafur vorliegen, dass die Einwilligung in eine Or-
ganspende nicht freiwillig erfolgt oder das Organ Gegenstand verbotenen Handeltreibens
nach § 17 TPG ist. Die zentralen Verfahrenselemente wie die Anforderungen an die vorzu-
legenden Unterlagen, an die Anhérung der Spenderinnen oder Spender und Empfangerin-
nen oder Empfanger sowie an die Beschlussfassung werden bundeseinheitlich geregelt.

e Angemessene Berucksichtigung von Patientinnen und Patienten, die zuvor eine
Niere gespendet haben, bei der Vermittlung einer Niere (§ 12 Absatz 3 Satz 2 TPG-
E)

Zukunftig soll bei der Vermittlung von Nieren zugunsten einer Patientin und eines Patienten,
die oder der zuvor eine Niere gespendet hat, dies im Verhaltnis zu den anderen in der
Warteliste aufgenommenen Patientinnen und Patienten angemessen berucksichtigt wer-
den. Diese in allen anderen Landern des Eurotransplantverbundes und vielen anderen Lan-
dern gewahrte besondere Berlcksichtigung von Lebendnierenspenden als eine aulieror-
dentliche Leistung wird nunmehr auch bei der Vermittlung von Nieren in Deutschland moég-
lich sein. Die Bundesarztekammer wird in § 16 Absatz 1 Satz 4 TPG-E erméachtigt, den
Punktwert, der diese Lebendnierenspende in einem angemessenen Verhaltnis zu den an-
deren in der Warteliste aufgenommenen Patientinnen und Patienten bertcksichtigt, in den
Richtlinien zur Vermittlung einer Niere nach § 16 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 5 TPG
festzulegen.

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

Ein Anspruch der Spenderin und des Spenders auf Leistungen der Krankenbehandlung
besteht gemal § 27 Absatz 1a Satz 1 Funftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) sowohl bei
Uberkreuzlebendnierenspenden und nicht gerichteten anonymen Nierenspenden als auch
bei Lebendorganspenden im besonderen Naheverhaltnis. § 27 Absatz 1a SGB V sieht vor,
dass die gesetzliche Krankenkasse der Empfangerin oder des Empfangers die Kosten der
Krankenbehandlung der Spenderin und des Spenders Ubernimmt. Dies betrifft die Spende
sowie die erforderliche Vor- und Nachbetreuung, Leistungen zur medizinischen Rehabilita-
tion, das Krankengeld in Héhe der ausgefallenen Arbeitseinkiinfte bis zur Beitragsbemes-
sungsgrenze und erforderliche Fahrkosten. Gesetzlicher Anpassungen durch die Erweite-
rung des Organspender- und Organempfangerkreises im SGB V bedarf es Gber Folgean-
derungen hinaus nicht.

Ansprlche haben auch nicht gesetzlich krankenversicherte Personen. Fir privat kranken-
vollversicherte Personen ergibt sich der Umfang des Versicherungsschutzes aus einer
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Selbstverpflichtungserklarung der Privaten Krankenversicherung aus dem Jahr 2012
(https://www.privat-patienten.de/organspende/selbstverpflichtungserklaerung/).

Spenderinnen und Spender von kérpereigenen Organen, Organteilen und Gewebe sind
nach § 2 Absatz 1 Nummer 13 Buchstabe b des Siebten Buches Sozialgesetzbuch (SGB
VIl) zudem kraft Gesetzes in der gesetzlichen Unfallversicherung versichert. Nach § 12a
Absatz 1 Satz 1 SGB VI gilt als Versicherungsfall auch der Gesundheitsschaden, der Uber
die mit der Spende regelmafig entstehenden Beeintrachtigungen hinausgeht und im ur-
sachlichen Zusammenhang mit der Spende steht. Der Eintritt eines solchen Gesundheits-
schadens wird als Versicherungsfall der gesetzlichen Unfallversicherung nach § 7 SGB VI
(Arbeitsunfall oder Berufskrankheit) fingiert.

In der Vergangenheit war die Frage der generellen Geeignetheit einer klinisch relevanten
Fatiguesymptomatik als Folge einer Lebendnierenspende strittig. Die Frage der generellen
Geeignetheit konnte inzwischen obergerichtlich geklart werden. Nach der Entscheidung
des Landessozialgerichts Rheinland-Pfalz vom 17. Januar 2023 (L 3 U 233/18) setze die
gesetzliche Vermutung des § 12a Absatz 1 Satz 2 SGB VII insoweit nicht zwingend das
Bestehen einer allgemein anerkannten medizinischen Lehrmeinung voraus, nach der die
Spende generell geeignet sei, den konkreten Spatschaden zu verursachen. Ausreichend,
aber auch erforderlich sei, dass nach derzeit anerkannten medizinischen Erfahrungssatzen
die behauptete Ursache generell geeignet sei, den in Rede stehenden Schaden zu verur-
sachen. Die generelle Eignung der Lebendnierenspende zur Verursachung langer andau-
ernder Erschopfungssyndrome liege danach vor. Damit ware ein Anspruch nach § 12a SGB
VIl gegeben. Eine Anderung der gesetzlichen Regelung in § 12a SGB VII zur Klarstellung
bedarf es daher nicht.

4. Die Spende von Organen oder Gewebe in besonderen Fallen nach § 8c TPG-E (bisher
§ 8b TPG) wird erweitert.

Mit dem neuen § 8c Absatz 2 TPG wird die RuckUbertragung von Organen oder Gewebe
bei nicht einwilligungsfahigen Personen, die im Rahmen einer medizinischen Behandlung
dieser Person entnommen worden sind — sogenannte Operationsreste —, ermdglicht. Zu-
kiinftig kdbnnen beispielsweise Herzklappen von einem Herzen, welches einer nicht einwil-
ligungsfahigen Spenderin oder einem nicht einwilligungsfahigen Spender im Rahmen einer
Herztransplantation entnommen wurden und welche noch funktionell sind, im Anschluss an
die Entnahme zu sogenannten Homografts (menschliche Aorten- oder Pulmonalisklappen-
transplantate) aufbereitet werden. Sie mussen nicht wie bisher verworfen werden mit der
Folge, dass sie fur die Behandlung herzkranker Kinder und Jugendlicher aktuell nicht zur
Verfligung stehen.

Mit dem neuen § 8c Absatz 3 TPG wird dartber hinaus die Gewinnung von mannlichen
Keimzellen aufgrund einer Erkrankung und deren Behandlung mit einer keimzellschadigen-
den Therapie bei nicht einwilligungsfahigen mannlichen Personen ermdglicht. Wahrend bei
mannlichen Personen, die nicht einwilligungsfahig sind, Keimzellen derzeit nicht gewonnen
und anschlief’end kryokonserviert werden kénnen, besteht fir minderjahrige weibliche Per-
sonen hingegen nach § 8d Absatz 2 TPG-E (bisher § 8c Absatz 2 TPG) bereits die Mog-
lichkeit, dass Eizellen oder Eierstockgewebe, die rlicklbertragen werden sollen, vor einer
Behandlung mit einer keimzellschadigenden Therapie entnommen und kryokonserviert
werden kénnen. Diese Ungleichbehandlung der Betroffenen wird durch die Neuregelung
behoben.

5. Mit dem Gesetzentwurf werden in § 2a die Voraussetzungen flr die Anbindung der Ge-
webeeinrichtungen und Hersteller, die Gewebe entnehmen lassen, an das Register fur Er-
klarungen zur Organ- und Gewebespende geschaffen, damit diese in der Lage sind, unmit-
telbar selbst Uber das Abrufportal klaren kdnnen, ob in einem potenziellen Spendenfall bei
einer Person die Bereitschaft zur Gewebespende vorliegt. Eine entsprechende Auskunfts-
berechtigung von Arztinnen und Arzten von Gewebeeinrichtungen und Herstellern ist in


https://www.privat-patienten.de/organspende/selbstverpflichtungserklaerung/

- 36 - 08.07.2025

solchen Situationen notwendig, in denen die Klarung der Gewebespendebereitschaft nicht
im Zusammenhang mit einer moglichen Bereitschaft zur Organspende erfolgt. Durch § 8g
TPG-E werden die nach Landesrecht fir den Vollzug der §§ 13, 20b und 20c des Arznei-
mittelgesetzes zustandigen Behdrden verpflichtet, dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) Gewebeeinrichtungen, die postmortal gespendetes Gewebe ent-
nehmen oder entnehmen lassen, zu melden. Dies ist erforderlich, damit nur solche Einrich-
tungen an das Register fiir Erklarungen zur Organ- und Gewebespende angebunden wer-
den und entsprechende Zugriffsrechte erhalten, die tatsachlich das Vorliegen einer Gewe-
bespendebereitschaft klaren missen.

1. Alternativen

Keine.

IV. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes ergibt sich aus der konkurrierenden Gesetzge-
bung im Bereich des Transplantationsrechts gemaf Artikel 74 Absatz 1 Nummer 26 des
Grundgesetzes (GG). Eine bundesgesetzliche Regelung ist im Sinne des Artikel 72 Absatz
2 GG zur Wahrung der Rechtseinheit im gesamtstaatlichen Interesse erforderlich. Die Vo-
raussetzungen fur eine Lebendorganspende sind bundesgesetzlich in den §§ 8ff TPG ge-
regelt. Die Erweiterung der Mdglichkeiten einer Lebendorganspende sowie die Vereinheit-
lichung der Verfahren vor den Lebendspendekommissionen und die Mal3nahmen zur Star-
kung des Spenderschutzes machen bundesgesetzliche Regelungen zur Wahrung der
Rechtseinheit erforderlich. Ziel des Gesetzentwurfes ist es, neben der Erweiterung des
Kreises der Organspenderinnen und -spender sowie der Organempfangerinnen und -emp-
fanger die rechtlichen Grundlagen und die notwendigen Strukturen zu schaffen, um in
Deutschland ein nationales Programm fiir die Uberkreuzlebendnierenspende aufbauen zu
kénnen. Nur mit dem Aufbau eines nationalen Programms kann eine ausreichende Anzahl
von inkompatiblen Organspendepaare an dem Programm teilnehmen, um innerhalb des
Pools an kompatible Organspenderinnen oder -spender und Organempfangerinnen oder -
empfanger vermitteln zu kénnen. Der Aufbau eines solchen Programms bedarf einer bun-
deseinheitlichen Regelung. Zur Starkung des Spenderschutzes sind auch bundesgesetzli-
che Regelungen zum Verfahren vor den Lebendspendekommissionen erforderlich, um im
gesamten Bundesgebiet einheitliche Anforderungen aufzustellen. Die Gesetzgebungskom-
petenz fur die Anderungen der bestehenden Straf- und BuRgeldregelungen in §§ 19 und 20
TPG ergibt sich aus der konkurrierenden Gesetzgebung fur das Strafrecht geman Artikel
74 Absatz 1 Nummer 1 GG. Fir die Folgednderungen in Artikel 2 ergibt sich die Gesetzge-
bungskompetenz des Bundes jeweils aus dem fir die zu andernde Regelung beziehungs-
weise fur die zugrundeliegende gesetzliche Ermachtigungsgrundlage in Anspruch genom-
men Kompetenztitel des Bundes.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Européischen Union und voélkerrechtlichen
Vertragen

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Europaischen Union vereinbar.

VL. Gesetzesfolgen
1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Eine Rechts- und Verwaltungsvereinfachung ist nicht Gegenstand des Gesetzes.
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2. Nachhaltigkeitsaspekte

Eine Nachhaltigkeitsprufung gemaf § 44 Absatz 1 Satz 4 der Gemeinsamen Geschéaftsord-
nung der Bundesministerien (GGO) ist erfolgt. Die vorliegenden Regelungen sind im Sinne
der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie tragfahig und unterstiitzen das Nachhaltigkeitsziel
3 ,Ein gesundes Leben fur alle Menschen jeden Alters gewahrleisten und ihr Wohlergehen
fordern®. Die Regelungen tragen zur Erreichung der Ziele der Nachhaltigkeitsindikatoren
3.1.a und 3.1.b (Riickgang der vorzeitigen Sterblichkeit) mit der Erweiterung der Mdglich-
keiten einer Lebendorganspende und der Starkung des Schutzes der lebenden Spender
bei.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
3.1 Bund, Ladnder und Gemeinden

Bund und Landern entstehen jahrliche Haushaltsausgaben fir die Gewahrung von Beihilfe
fir die stationére Versorgung von Uberkreuzlebendnierenspenden in Héhe von insgesamt
117 500 Euro (anteilige Kosten fir die stationare Versorgung in Héhe von 100 000 Euro
und fur die Registrierungspauschale in Héhe von 17 500 Euro) sowie fir die psychosoziale
Beratung und Evaluation der Spenderinnen und Spender in Hohe von 4 340 Euro. Zu den
Einzelheiten wird auf die Ausfihrung unter 3.2 verwiesen. Daruber hinaus entstehen flr
Bund, Lander und Gemeinden durch den Gesetzentwurf keine Haushaltsausgaben.

3.2 Gesetzliche Krankenversicherung

Mit der Erweiterung der Lebendnierenspende fir die Uberkreuzlebendnierenspende und
die nicht gerichtete anonyme Nierenspende sowie mit der Starkung des Spenderschutzes
entstehen Leistungsanspriche der Versicherten fir die Krankenbehandlung nach § 27
SGBV, die zu Mehrausgaben bei der gesetzlichen Krankenversicherung fihren. Die finan-
ziellen Auswirkungen der MaRnahmen dieses Gesetzentwurfs fur die gesetzliche Kranken-
versicherung basieren auf Daten der amtlichen Statistiken, den bestehenden Vereinbarun-
gen der TPG-Auftraggeber und den Zahlen etablierter Uberkreuzlebendnierenspendepro-
gramme im Ausland und darauf aufsetzenden Schatzungen. Es kénnen in der Regel zu der
Hohe der Mehrausgaben insgesamt nur sehr grobe Aussagen getroffen werden, weil der
Umfang der Umsetzung von Verhandlungsprozessen abhangig ist oder mangels Erfah-
rungswerten in Deutschland nicht exakt zu beziffern ist. Bei der Verteilung der zusatzlichen
Ausgaben auf die Kostentrager wird davon ausgegangen, dass 90 Prozent der Kosten auf
die gesetzliche Krankenversicherung entfallen und 7,5 Prozent von der privaten Versiche-
rungswirtschaft und 2,5 Prozent von der Beihilfe getragen werden.

3.2.1 Zu der durchschnittlichen Anzahl von Lebendorganspenden kénnen nur grobe
Schatzungen getroffen werden. In Deutschland wurden im Jahr 2022 insgesamt 576 Or-
gane davon 535 Nieren, einer lebenden Spenderin oder eines lebenden Spenders nach § 8
Absatz 1 TPG transplantiert. In den letzten sechs Jahren von 2017 bis 2022 lag der Mittel-
wert bei 582 Lebendorganspenden, davon 529 Nieren, jahrlich. Von dem errechneten Mit-
telwert ausgehend wird von einer durchschnittlichen Anzahl der Lebendorganspenden nach
derzeitiger Rechtslage von rund 600 Lebendorganspenden ausgegangen.

Zu der Anzahl der zu erwartenden Uberkreuzlebendnierenspenden und nicht gerichteten
anonymen Nierenspenden liegen flir Deutschland hingegen keine Erfahrungswerte vor, so
dass die GroRenordnung nur Anhand der Zahlen etablierter Uberkreuzlebendnierenspen-
denprogramme im Ausland grob geschatzt werden kann. In den Niederlanden beispiels-
weise mit rund 17 Millionen Einwohnern und seit dem Jahr 2004 dem altesten Programm
fur die Uberkreuzlebendnierenspende in Europa werden jahrlich durchschnittlich 25 bis 30
Uberkreuzlebendnierenspenden durchgefiinrt. Auf die Bevolkerungszahl in Deutschland
bezogen wiirde dies geschéatzte 120 bis 150 Uberkreuzlebendnierenspenden jahrlich be-
deuten. Im Jahr 2023 gab es in den Niederlanden zudem zwei nicht gerichtete anonyme
Nierenspenden, die umgerechnet 5 bis 10 Nierenspenden in Deutschland entsprechen
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wirden. Das Vereinigte Konigreich von Grof3britannien und Nordirland hat das grofte Le-
bendnierenspendenprogramm in Europa. Bei einer Bevolkerungszahl von rund 67 Millionen
Einwohnern werden seit dem Jahr 2007 durchschnittlich 135 Uberkreuzlebendnierenspen-
den jahrlich realisiert. Auf Deutschland (ibertragen wiirde dies jahrlich 150 bis 170 Uber-
kreuzlebendnierenspenden erwarten lassen. Die Zahl der nicht gerichteten anonymen Nie-
renspenden lag im Jahr 2022 bei 48. Im Vergleich dazu hat Spanien mit rund 47 Millionen
Einwohner und einem seit dem Jahr 2009 etablierten Programm im Jahr 2023 insgesamt
30 Uberkreuzlebendnierenspenden und keine nicht gerichtete anonyme Nierenspende
durchgeflhrt. Dies entsprache fiir Deutschland einer Anzahl von rund 60 Uberkreuzlebend-
nierenspenden jahrlich. Bei tbrigen in Europa etablierten Uberkreuzlebendnierenspende-
programmen liegt die Anzahl der Uberkreuzlebendnierenspenden iberwiegend im einstel-
ligen Bereich. Fir alle Programme ist kennzeichnend, dass die Anzahl der Uberkreuzle-
bendnierenspenden und die nicht gerichteten anonymen Nierenspenden sehr stark variie-
ren und die Programme selbst mehrere Aufbaujahre bedurften, bis eine signifikante Anzahl
von Uberkreuzlebendnierenspenden realisiert werden konnten. Nach ersten groben Schét-
zungen von Experten werden in Deutschland nach einigen Jahren des Aufbaus eines ent-
sprechenden deutschen Uberkeuzlebendnierenspendenprogramms rund 100 Uberkreuzle-
bendnierenspenden als realisierbar angesehen. Fur die Anzahl der nicht gerichteten ano-
nymen Nierenspende sind die Schatzungen fur Deutschland vorsichtiger. Es wird zunachst
von einer Anzahl im einstelligen Bereich mit jahrlich rund 3 nicht gerichteten anonymen
Nierenspenden ausgegangen.

Auf dieser Grundlage wird eine Steigerung der Anzahl der Lebendnierenspenden durch die
Zulassung der Uberkreuzlebendnierenspende und die nicht gerichtete anonyme Nieren-
spende in einer GroRenordnung von rund 100 zusatzlichen Lebendnierenspenden nach
einigen Jahren angenommen. Zuzuglich der geschatzten jahrlichen Anzahl von Lebendor-
ganspenden nach derzeitiger Rechtlage von rund 600 wird zukunftig von insgesamt rund
700 Lebendorganspenden in Deutschland jahrlich ausgegangen.

3.2.2 Die Steigerung der Anzahl der Lebendnierenspenden wird zu Mehrausgaben fiur die
gesetzlichen Krankenversicherung fihren. Krankenhausleistungen werden durch pauscha-
lierte Entgelte (DRG-Fallpauschalen) vergutet, deren Hohe aus der Multiplikation der soge-
nannten Bewertungsrelation (Ergebnis einer Kalkulation aufgrund der durchschnittlichen
Kosten flr die Erbringung der Krankenhausleistungen) und dem Basisfallwert, der grund-
satzlich in jedem Bundesland unterschiedlich hoch ist (Landesbasisfallwert), errechnet wird.
In der stationaren Versorgung wird die Nierenlebendspende durch die DRG Z03Z vergute-
tet. Die aktuelle Bewertungsrelation (DRG Katalog 2025) betragt 2,346. In Nordrhein-West-
falen beispielsweise liegt der Landesbasisfallwert 2025 bei 4 385,26Euro. Die Vergltung
fur die DRG betragt somit 10 287,21 Euro. Die Pflegepersonalkosten werden separat davon
berechnet und sind ebenfalls bei der Ermittlung der H6he der Vergutung eines Behand-
lungsfalles mit zu beriicksichtigen. Die Vergutung pro Tag ergibt sich aus der Pflegebewer-
tungsrelation in Hohe von 0,9171, der Verweildauer und des krankenhausindividuellen Pfle-
geentgeltwertes. Unter der Annahme einer mittleren Verweildauer entsprechend dem DRG
Katalog von 7,7 Tagen und eine Pflegeentgeltwert von 250 Euro ergibt sich somit eine Ver-
gutung fur Pflegeleistungen in Hohe von 1 765,42 Euro. Insgesamt entstehen fir die Le-
bendnierenspende bei den Spenderinnen und Spender jeweils Mehrkosten in Héhe von 12
052,63 Euro. Zu diesen Kosten hinzu kommen die Kosten der Nierentransplantation (DRG
A17B Nierentransplantation) in Hohe von 19 369,69 Euro (Vergltung fir die DRG in Héhe
von 4,417 Euro mal dem Landesbasisfallwert in Hohe von 4 385,26Euro) und die Vergutung
der Pflegepersonalkosten in Hohe von 4 806,04 Euro (Pflegebewertungsrelation in Hohe
von 1,1651und mittleren Verweildauer von 16,5 Tage mal dem Pflegeentgeltwert in Héhe
von 250 Euro). Insgesamt entstehen Mehrkosten fir die Nierentransplantation in Hohe von
24 175,73 Euro. Fur die stationare Versorgung einer Lebendnierenspende und einer Nie-
rentransplantation entstehen damit jeweils Mehrkosten von insgesamt 36 228,36 Euro zu-
zlglich der Kosten fur den Transport der Nieren von dem entnehmenden Transplantations-
zentrum zu dem transplantierenden Transplantationszentrum. Nach Angaben der Deut-
schen Stiftung Organtransplantation betrugen die durchschnittlichen Kosten fir den
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Transport einer Niere bei einer Spenderin oder einem Spender eines postmortal gespen-
deten Organs aus einem Entnahmekrankenhaus in Deutschland 700 Euro.

Die Mehrkosten fiir die stationére Versorgung belaufen sich damit jeweils auf rund 40 000
Euro. Bei der Annahme von rund 100 zusatzlichen Lebendnierenspenden mit der Zulas-
sung der Uberkreuzlebendnierenspende und der nicht gerichteten anonymen Nieren-
spende ergeben sich insgesamt 4 Millionen Euro Mehrkosten, die sich zu 90 Prozent aus
Mehrausgaben fir die gesetzliche Krankenversicherung in Héhe von rund 3,6 Millionen
Euro, zu 7,5 Prozent aus Mehrkosten fir die private Versicherungswirtschaft in Hohe von
300 000 Euro und zu 2,5 Prozent aus Mehrkosten flir die Beihilfe in Hohe von 100 000
Euro zusammensetzen. Zu der Vergltung der stationdren Leistungen entstehen weitere
Kosten flr die ambulante Nachsorge der Nierenspenderinnen oder -spender und Nieren-
empfangerinnen oder -empfanger, die je nach Verlauf der Transplantation und dem jewei-
ligen Gesundheitszustand individuell sehr unterschiedlich sein werden und daher nicht na-
her quantifizierbar sind.

3.2.3 Zu den Kosten fir die stationaren Leistungen und der ambulanten Nachbehand-
lung kommen die Mehrausgaben fir die Meldung von Organspendepaaren im Rahmen
einer Uberkreuzlebendnierenspende und von Spendern im Rahmen einer nicht gerichte-
ten anonymen Nierenspende an die Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der
Uberkreuzlebendspende und fiir die Vermittlung der Nieren nach § 12 Absatz 3 und Ab-
satz 3a TPG-E hinzu. Derzeit besitzen nach Schatzungen von Experten rund 40 Prozent
aller in Frage kommenden Nierenspenderinnen oder -spender eine zur Empfangerin oder
Empfanger nicht kompatible Blutgruppe. Damit kdmen bei einem Mittelwert von rund 530
von durchgefuihrten Nierenlebendspenden weitere 212 inkompatible Organspendepaare
hinzu. Die derzeitige Verglutung der Vermittlungsleistung bei der postmortalen Organ-
spende durch die Vermittlungsstelle Eurotransplant erfolgt Gber eine sogenannte Regist-
rierungspauschale, die jahrlich durch die Fortschreibung der Durchfihrungsbestimmung
zu § 11 Absatz 1 des Vertrages nach § 12 Absatz 4 Satz 2 TPG zwischen den TPG-Auf-
traggebern und Eurotransplant (Vereinbarung Uber das Eurotransplant-Budget) vereinbart
wird. Die Registrierungspausschale im Eurotransplant-Budget 2025 betragt 1 626 Euro.
Die Hohe der Registrierungspausschale fir die Vermittlungsleistung bei einer Uberkreuz-
lebendnierenspende oder einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende wird abhangig
vom Ergebnis der Verhandlungen zur Beauftragung der Stelle zur Vermittlung von Nieren
im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende durch die TPG-Auftraggeber sein und
kann daher derzeit nicht beziffert werden. Bei einer vergleichbaren Hohe der Registrie-
rungspauschale zur Registrierungspauschale bei der Vermittlung postmortaler Organ-
spenden und einer geschatzten jahrlichen Anzahl von Meldung von Organspendepaaren
im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende in Hdhe von rund 200, bei denen eine
Registrierungspauschale jeweils fir die Meldung der Empfangerin oder des Empfangers
und fir die Meldung der Spenderin oder des Spenders eines inkompatiblen Organspende-
paars zweimal anfallen durfte, und weiteren Meldungen von drei Spenderinnen oder
Spendern einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende, ergaben sich Mehrausgaben
nach einigen Jahren des Aufbaus eines Programms fiir die Uberkreuzlebendnieren-
spende in einer geschatzten Hohe von jahrlich rund 700 000 Euro, die sich zu 90 Prozent
zu Mehrausgaben flr die gesetzliche Krankenversicherung in Héhe von rund 630 000
Euro, zu 7,5 Prozent aus Mehrkosten fir die private Versicherungswirtschaft in Hohe von
52 500 Euro und zu 2,5 Prozent aus Mehrausgaben fiir die Beihilfe in Héhe von 17 500
Euro zusammensetzen.

3.2.4 Mit dem Gesetz werden weitere MaRnahmen zur Starkung des Spenderschutzes
eingefihrt, die zu einer Neukalkulation der bestehenden DRG-Fallpauschalen flr die Ver-
gutung stationarer Leistungen und damit zum Teil zu Mehrausgaben der gesetzlichen Kran-
kenkassen bei der Vergltung von stationaren Leistungen fuhren. Mit der Konkretisierung
und Erweiterung der Aufklarungspflichten in § 8 Absatz 2 TPG-E wird keine erhebliche Er-
héhung der DRG-Fallpauschalen erwartet, da bereits nach geltender Rechtslage eine um-
fassende Aufklarung von Spenderinnen und Spendern zu erfolgen hat. Die Spenderinnen
und Spender erhalten zudem einen Anspruch auf die Begleitung und Beratung durch die
Lebendspendebegleitperson nach § 8 Absatz 1b TPG-E. Ob und inwieweit der Anspruch
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auf die Begleitung und Beratung durch die Lebendspendebegleitperson bei einer Neukal-
kulation der DRG-Pauschalen zu Mehrausgaben fur die gesetzliche Krankenversicherung,
die private Versicherungswirtschaft und die Beihilfe fuhrt, ist daher nicht abschatzbar.

Mit der Einfihrung einer verpflichtenden psychosozialen Beratung und Evaluation der
Spenderinnen und Spender in § 8 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe d TPG-E entste-
hen Mehrausgaben fir die gesetzlichen Krankenkassen. Die psychosoziale Beratung und
Evaluation eines Lebendorganspenders ist zwar bereits etablierte Praxis in einer Vielzahl
von Transplantationszentren, deren Finanzierung ist aber bisher nicht kostendeckend ge-
regelt. Ob und inwieweit durch die verpflichtende psychosoziale Beratung und Evaluation
tatsachlich Mehrausgaben fur die gesetzliche Krankenversicherung, fur die private Versi-
cherungswirtschaft oder fur die Beihilfe entstehen, ist daher schwer abschatzbar. Nach ers-
ten Schatzungen wird ein Kostenaufwand in Hohe von 248,00 Euro bei unkomplizierten
Fallen angenommen. Es wird auf die Ausfihrungen unter 4.2.2.2 verwiesen. Bei angenom-
menen 700 Lebendorganspenden jahrlich belaufen sich die Kosten auf insgesamt rund 173
600 Euro, die sich zu 90 Prozent aus Mehrausgaben fir die gesetzliche Krankenversiche-
rung in Hohe von rund 156 240 Euro, zu 7,5 Prozent mit Mehrausgaben fiir die private
Versicherungswirtschaft in Hohe von 13 020 Euro und zu 2,5 Prozent mit Mehrausgaben
fur die Beihilfe in Hohe von 4 340 Euro zusammensetzen.

3.2.5 Einsparungspotenzial

Den Mehrausgaben stehen erwartete Minderausgaben aufgrund der wegfallenden Dialy-
sebehandlungsleistungen der von den zusatzlichen Nierentransplantationen profitieren-
den Patientinnen und Patienten gegenuber. Es ist davon auszugehen, dass eine Trans-
plantation nach einer Lebendnierenspende mit einem deutlichen Kostenvorteil gegentber
einer langjahrigen Dialysebehandlung verbunden ist. Im Jahr 2023 entfielen auf die rund
97 000 Versicherten mit Fallen extrakorporaler Blutreinigung in der gesetzlichen Kranken-
versicherung (ohne Versicherte und Ausgaben der Sozialversicherung fur Landwirtschatt,
Forst und Gartenbau) rund 2,20 Milliarden Euro an Aufwendungen fir Dialysebehandlun-
gen. Dies entspricht durchschnittlichen Fallkosten in Hohe von rund 22 600 Euro, wobei
davon auszugehen ist, dass die durchschnittlichen Fallkosten fir Patientinnen und Patien-
ten, welche fir eine Transplantation in Frage kommen und die ohne Transplantation dau-
erhaft auf Dialysebehandlungen angewiesen sind, Gber den genannten durchschnittlichen
Fallkosten (einschliellich der Falle mit einem lediglich temporaren Dialysebehandlungs-
bedarf) liegen. Bei entsprechender Reduzierung der Krankheitslast durch rund 100 Trans-
plantationen pro Jahr nach einer Uberkreuzlebendnierenspende kénnten den geschétzten
Mehrkosten fir die stationare Behandlung in Héhe von rund 4 Millionen Euro daher be-
reits nach zwei Jahren Einsparungen durch den Wegfall der Aufwendungen fir die Dialy-
sebehandlung in Hohe von mindestens 4,52 Millionen Euro gegenuberstehen. Bei rund
100 Transplantationen steigen die Ersparnisse durch den Wegfall der Aufwendungen fir
die Dialysebehandlungen ab dem dritten Jahr um mindestens weitere rund 2,3 Millionen
Euro jahrlich. Weitere Ersparnisse dirften neben dem Wegfall der Behandlungskosten der
gesetzlichen Krankenversicherung fur jahrelange Dialysebehandlungen zusatzlich mit
dem Wegfall der weiteren (Behandlungs-)Kosten, die infolge einer langjahrigen Dialysebe-
handlung entstehen kénnen, verbunden sein. Da die Notwendigkeit flr eine Dialysebe-
handlung (und deren Kosten) bei Patientinnen und Patienten, die fir eine Transplantation
in Frage kommen, Uber viele Jahre hinweg besteht und im Mittel von einer Transplantat-
funktion nach einer Lebendspende von bis zu 20 Jahren ausgegangen werden kann, ist
damit auch unter Berlcksichtigung der zusatzlichen anfallenden Kosten fir die Nachsorge
und die Behandlung mit Immunsuppressiva durch die gesteigerte Zahl an Lebendnieren-
spenden in Summe von Minderausgaben flr die gesetzliche Krankenversicherung sowie
fur den Bund und die Lander in erheblicher, nicht exakt naher quantifizierbarer Hoéhe aus-
zugehen, so dass die moglichen Einsparungen, die durch die gesetzlichen Regelungen
entstehenden Kosten mittelfristig deutlich Ubersteigen.

Im Ergebnis entstehen abziglich des von der privaten Versicherungswirtschaft gegebenen-
falls aufzubringenden jahrlichen Kostenanteils in Hohe von 365 520 Euro und von der
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Beihilfe gegebenenfalls aufzubringenden jahrlichen Kostenanteils in Hohe von 121 840
Euro fUr die gesetzliche Krankenversicherung jahrliche Haushaltsausgaben in Hohe von
insgesamt 4 386 240 Euro. Aufgrund der oben beschriebenen wegfallenden Aufwendungen
fur Dialysebehandlungen fur die von den zusatzlichen Transplantationen profitierenden Pa-
tientinnen und Patienten ist in Summe jedoch von Minderausgaben in erheblicher nicht
exakt quantifizierbarer Hohe fur die gesetzliche Krankenversicherung auszugehen.

4. Erfiillungsaufwand

4.1

Erfiillungsaufwand fiir Biirgerinnen und Biirger

Durch den Gesetzentwurf werden fir Blrgerinnen und Biirger neun Vorgaben begriindet.’

Jahrlicher Einmaliger
Erfillungs- Erflllungs-
. I Jahrlicher aufwand . Einmaliger aufwand
Qe _Regelungs-_ paih Aufwand | (in Stunden Emma- Aufwand (in Stunden
Ifd. | entwurf; Norm (§8); Fallzahl y lige Fall- X
. . pro Fall (in bzw. Tsd. pro Fall (in bzw. Tsd.
Nr. Bezeichnung der und Ein- . zahl und .
" Minuten Euro) oder (oot Minuten Euro) oder
Vorgabe heit S Einheit S
bzw. Euro) | ,geringfu- bzw. Euro) | ,geringfu-
gig” (Be- gig” (Be-
grindung) griindung)
§ 8 Abs. 1 TPG-E; "geringfi-
4.1. | Teilnahme an einer gig"  (ge-
1 psychosozialen Be- ringe Fall-
ratung (a*) zahl)
§ 8 Abs. 1a Nr. 1
Buchstaben a und b
und Nr. 2 TPG-E;
Aufklarungs-  und "qeringfii-
41 Einwilligungsver- ? w g( o-
5 | pflichtung bei Uber- 919 9
2 . ringe Fall-
kreuzlebendnieren-
X zahl)
spenden oder einer
nicht gerichteten
anonymen Nieren-
spende (b*)
§ 8 Abs. 2 Satz 1 S
41 | TPGE; Aufkiarung ?e.f'”gfz‘ N
~» | der Spender von Or- 919 9
3 ringe Fall-
ganen und Gewebe
(") zahl)
§ 8 Abs. 2 Satz 7 "geringfu-
4.1. | TPG-E; Formloser gig" (ge-
4 Widerruf der Einwilli- ringe Fall-
gung (d*) zahl)
§ 8a Abs. 2 Satz 2 TP
4.1 TPG-E; Anhorung ?e"rlngfzj o-
= | vor der Lebend- 919 9
5 o ringe Fall-
spendekommission
i) zahl)
§ 8c Abs. 2 TPG-E;
4.1. Aufklarung und Ein- "geringfl-
6 willigung des ge- gig"
setzlichen

Die folgende tabellarische Darstellung des Erflillungsaufwandes erfolgt aufgrund des Beschlusses des
Staatssekretarsausschusses Bessere Rechtsetzung und Birokratieabbau vom 30. September 2024;
vgl. auch Leitfaden zur Ermittlung und Darstellung des Erfullungsaufwands in Regelungsvorhaben der
Bundesregierung, Siebte aktualisierte Fassung, erschienen im April 2025, S. 7 und 10.
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Jahrlicher Einmaliger
Erfillungs- Erfillungs-
. I Jahrlicher aufwand . Einmaliger aufwand
Ifd ;’?\L&S#Rﬁg%u?g; ‘JFaE;E;:? Aufwand | (in Stunden ISE?:I;- Aufwand | (in Stunden
N ’ . ’ .| pro Fall (in bzw. Tsd. pro Fall (in bzw. Tsd.
r. Bezeichnung der und Ein Minut E d zahl und Minut E d
Vorgabe heit inuten uro_) oder Einheit inuten uro_) oder
bzw. Euro) | ,geringfi- bzw. Euro) | ,geringfi-
gig” (Be- gig” (Be-
grindung) grindung)
Vertreters oder des (geringe
Bevollmachtigten Fallzahl)
(e%)
§ 8c Abs. 3 und 4
TPG-E; Aufklarun e
und Einwilligung dos geringfu-
4.1. | gesetzlichen Vertre- 919 i (ge-
7 ters oder des Bevoll- Rng ugiger
. ) ufwand
machtigten bei der pro Fall)
Gewinnung von Sa-
menzellen (f*)
§ 10 Abs. 2 Nr. 2
41 TPG-E; Einwilligung Zeitauf- Zeitauf-
'8 " | der Empfanger in wand: 0 Mi- | wand: 0,0
die Aufnahme in die nuten Stunden
Warteliste (g*)
§ 12 Abs. 3a Satz 3
TPG-E; Erklarung
des Spenders einer
nicht gerichteten "geringfu-
4.1. | anonymen Nieren- gig" (ge-
9 spende im Fall einer ringe Fall-
erfolglosen Vermitt- zahl)
lung im Rahmen der
Uberkreuzlebend-
nierenspende
Summe Zeitauf- 0 0
wand (in Stunden)
Summe  Sachauf- 0 0

*Spiegelvorgaben werden einheitlich gekennzeichnet.

Erfullungsaufwand fir die Wirtschaft

4.2

Durch den Gesetzentwurf werden fur die Wirtschaft insgesamt 17 Vorgaben, davon 14 In-
formationspflichten, begrindet. Auswirkungen auf den Erfillungsaufwand haben im Einzel-
nen die folgenden Regelungen:

4.2.1 Vorgaben
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Jahrlicher Einmaliger
Aufwand Aufwand
pro Fall ay pro Fall . .
(Minuten * I‘EJffEIrIILCnh;sr- (Minuten * Emmilr'l%zt
Q:;k:éri\?ﬁ? Jéhrliche Lt% T;?os_ aufwand Einma- Ltc; T;SOS' aufwand
Ifd. Norm (§§); ’ P Fallzahl Stunde (in Tsd. lige Fall- Stunde (in Tsd.
Nr. Bezeichnuﬁg und Ein- (Wirt- Euro) oder | zahl und (Wirt- Euro) oder
der Vorgabe = schafts- ,,g.ef‘irzgf[]- Elilne; schafts- ,,g_el;i rzgfu-
- gig” (Be- - gig” (Be-
Sachies. | OTUNdUnG) Sachies. | OTundung)
tenin tenin
Euro) Euro)
§ 2a TPG-E;
Anbindung
der Gewebe-
einrichtun- "geringfu- "geringfi-
gen und Her- gig" (ge- gig"  (ge-
steller an das ringe Fall- ringe Fall-
4.2.1. | Register fir zahl  und zahl  und
1 Erklarungen geringfgi- geringflgi-
zur  Organ- ger  Auf- ger  Auf-
und Gewebe- wand pro wand pro
spende und Fall) Fall)
an die Tele-
matikinfra-
struktur (h*)
§ 10 Abs. 2
Nr. 5 TPG-E;
Gemeinsame "geringfu-
4.2.1. | Organisation gig" (ge-
2 und Vorbe- ringe Fall-
reitung  der zahl)
Transplanta-
tion
§ 10 Abs. 2
Nr. 8 TPG-E; 496 Euro
4.9 1 Begleitung = (480 /60
'3" durch Le- 700 * 62,00 | 347
bendspende- Euro/h
begleitper- (Wz: Q))
son
§ 2a Abs. 3 "geringfu-
Satz 1 Nr. 3 g’ (oo
422, | TPGE; Ein- Zahl  und
'1' " | wiligung in | Ja P
. . geringfugi-
die Speiche- Auf-
rung der Da- ger u
ten wand pro
Fall)
§ 8 Abs. 1
Satz 1 Nr. 1
Buchstabe d
TPG-E; "geringfu-
4.2.2. | Durchfiih- Ja gig"  (ge-
2 rung  einer ringe Fall-
psychosozia- zahl)
len Beratung
und Evaluie-
rung (a*)
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Jahrlicher Einmaliger
Aufwand Aufwand
pro Fall —_ pro Fall . .
(Minuten * éffﬂ”bcnh;sr. (Minuten * Emmilr'lgzt
Q:L;kseéri\?v%?f-' Jéhrliche L&T;S:' aufwand Einma- Ltc; TISSOS' aufwand
Ifd. Norm (§§): ’ P Fallzahl Stunde (in Tsd. lige Fall- Stunde (in Tsd.
Nr. . ’ und Ein- . Euro) oder | zahl und . Euro) oder
Bezeichnung heit (Wirt- eringfii- | Einheit (Wirt- eringfil-
der Vorgabe schafts- ’gig“ (ge_ schafts- ‘gig“ (ge_
zweig) + 2 zweig) + >
Sachkos- griindung) Sachkos- grtindung)
tenin tenin
Euro) Euro)
§ 8 Abs. 1-3
TPG-E; Auf-
klarung von
Spendern vor "geringfu-
4.2.2. | der Organ- Ja gig"  (ge-
3 oder Gewe- ringe Fall-
beentnahme zahl)
sowie Fuhren
einer Spen-
derakte (c*)
§ 8 Abs. 2
Satz 2 TPG-
E; Aufklarung
von  Spen-
dern vor der "geringfu-
4.2.2. | Organ- oder Ja gig" (ge-
4 Gewebeent- ringe Fall-
nahme sowie zahl)
Fihren einer
Spenderakte
(zweiter Arzt)
(c?)
§ 8 Abs. 1a
Nr. 1 Buch-
stabe b TPG-
E; Aufklarung
von Empfan-
gern bei "geringfu-
4.2.2. | Uberkreuzle- Ja gig"  (ge-
5 bendnieren- ringe Fall-
spenden zahl)
oder einer
nicht gerich-
teten anony-
men Nieren-
spende (b*)
§ 8 Abs. 2
Satz 3 TPG-
E; Beteili-
gung der
sachverstan- "geringfu-
4.2.2. | digen Person Ja gig"  (ge-
6 und der Le- ringe Fall-
bendspende- zahl)
begleitper-
son beim
Aufklarungs-
gesprach (i*)
422, § 8 Abs. 2| ya "geringfu-
7 | satz 7 TPG- gig"
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Jahrlicher Einmaliger
Aufwand Aufwand
pro Fall T pro Fall . .
(Minuten * I‘EJffEIrIILCnh;sr- (Minuten * Emmilr'l%zt
Q:'k:éri\i%? Jahrliche Lt% kaos' aufwand Einma- Ltc; an:)os— aufwand
Ifd. Ngrm ss). | p | Fallzan Sturf’de (inTsd. | lige Fall- Sturﬁ’de (in Tsd.
Nr. Bezeichnuﬁ und Ein- (Wirt- Euro) oder | zahl und (Wirt- Euro) oder
der Vorgabg uel schafts- ,,g.erirzgf[]- Sl schafts- -geri rzgfu-
: gig“ (Be- : gig“ (Be-
zweig) + 5 zweig) + =
Sachkos- griindung) Sachkos- grtindung)
tenin tenin
Euro) Euro)
E; hEntgegéen- fzge”rin%?
nahme des allza
formlosen und gering-
Widerrufs fugiger
(d*) Aufwand
pro Fall)
"geringfu-
§ 8a Abs. 1 gig"  (ge-
TPG-E; An- ringe Fall-
4.2.2. | trag auf gut- Ja zahl  und
8 achtliche geringflugi-
Stellungj ger Auf-
nahme (j*) wan)d pro
Fall
§ 8c Abs. 2
TPG-E; Auf-
klarung des "geringfu-
4.2.2. | gesetzlichen Ja gig" (ge-
9 Vertreters ringe Fall-
oder des Be- zahl)
vollmachtig-
ten (e*)
§ 8c Abs. 3
TPG-E; Auf-
klarung des
gesetzlichen e
429 Vertreters gi;e"rmgf(u o
“n | oder des Be- | Ja 99 9
10 o ringe Fall-
vollmé&chtig- zahl)
ten bei der
Gewinnung
von Samen-
zellen (f*)
§ 10 Abs. 2
Nr. 2 TPG-E;
Einholen der 0 Euro
4.2.2. | Einwilligung =(0/60"*
11| fir die Auf-| 92 0,00 0.0
nahme in die Euro/h)
Warteliste
(9%
§ 10 Abs. 2
Satz 1 Nr. 5 g
Buchstabe b geringfu-
4'12é2' TPG-E; Da- | Jg gig"  (ge-
tenerhebung ringe Fall-
und Meldung zahl)
an die Stelle
zur
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Jahrlicher Einmaliger
Aufwand Aufwand
(I\sl)irr?uli:rll* Jahrlicher (I\r/)lirr?uﬁ:rl:* Einmaliger
. Erfullungs- Erflllungs-
Q:'k:éri\i%? Jéhrliche Lt(:;]nk:’;' aufwand Einma- L%r;]nk?()s— aufwand
Ifd. Ngrm ss). | 1p | Fallzan Sturf’de (inTsd. | lige Fall- Sturf’de (in Tsd.
Nr. Bezeichnuﬁg und Ein- (Wirt- Euro) oder | zahl und (Wirt- Euro) oder
der Vorgabe = schafts- ’gizgrzgfeu_- e schafts- glzn r(]gfeu_-
zweig) + 5 zweig) + =
Sachkos- griindung) Sachkos- grtindung)
tenin tenin
Euro) Euro)
Vermittlung
von Nieren
§ 10 Abs. 2
Satz 1 Nr. 7
und § 13
Abs. 3a Satz "qerinafii
1 TPG-E; Do- geringi-
kumentation 919 égﬁ'
der Organ- rhge Fat
422. | . zahl  und
Ubertragung | Ja © e
131 durch die gerlngqugl;
er uf-
Transplanta- g
tionszentren \Iévaal?)d pro
und  Mittei-
lung der
Kenn-Num-
mer
"geringfu-
§ 14 Abs 3 gig"  (ge-
Nr. 2 TPG-E; ringe Fall-
4.2.2. | Bekanntge- Ja zahl  und
14 ben der Iden- geringfugi-
titaten bei ger  Auf-
Einwilligung wand pro
Fall)
Summe (in
Tsd. Euro) s v
davon aus In-
formations- 0

*Spiegelvorgaben werden einheitlich gekennzeichnet.

4.3

Erfullungsaufwand der Verwaltung

Durch den Gesetzentwurf werden flr die Verwaltung insgesamt 16 Vorgaben begriindet.

4.3.1

Bund
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Ifd.
Nr.

Artikel Re-
gelungs-
entwurf;

Norm (§§);
Bezeich-
nung der
Vorgabe

Bund/
Land

Jahrliche

Fallzahl

und Ein-
heit

Jahrlicher
Aufwand
pro Fall
(Minuten *
Lohnkos-
ten pro
Stunde
(Hierar-
chieebene)
+ Sachkos-
tenin
Euro)

Jahrlicher
Erfullungs-
aufwand
(in Tsd.
Euro) oder
~geringfl-
gig” (Be-
grin-
dung)*

Einma-
lige Fall-
zahl und
Einheit

Einmaliger
Aufwand
pro Fall
(Minuten *
Lohnkos-
ten pro
Stunde
(Hierar-
chieebene)
+ Sachkos-
tenin
Euro)

Einmaliger
Erflllungs-
aufwand
(in Tsd.
Euro) oder
~geringfi-
gig“ (Be-
grindung)

§ 2a Abs. 2
TPG-E; An-
bindung
der Gewe-
beeinrich-
tungen und
Hersteller
an das Re-
gister  fir
Erklarun-
gen zur Or-
gan- und
Gewebe-
spende (h*)

Bund

"geringfu-
gig"  (ge-
ringfligiger
Aufwand
pro Fall)

555.000
Euro

= (O
+555.000
Euro)

§ 2a Abs. 4
und 6 TPG-
E; Aus-
kinfte aus
dem Regis-
ter und Do-
kumenta-
tion  Uber
die  Aus-
klnfte

Bund

"geringfi-
gig"  (ge-
ringflgiger
Aufwand
pro Fall)

§ 8 Abs. 1
Satz 1 Nr. 1
Buchstabe
d TPG-E;
Durchfiih-
rung einer
psychoso-
zialen Be-
ratung und
Evaluie-
rung (a*)

Bund

665

248 Euro
= (0 +248
Euro)

165

§ 8 Abs. 2
Satz 3
TPG-E; Be-
teiligung
der sach-
verstandi-
gen Person
und der Le-
bendspen-
debegleit-
person
beim Auf-
klarungs-
gesprach

(i)

Bund

"geringfi-
gig"  (ge-
ringe Fall-
zahl)
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Jahrlicher Einmaliger
P Jahrlicher AUfW:T E |
. pro Fall - pro Fa inmaliger
Art|II<eI e (Minuten * Erfufl\:\;mgds- (Minuten * | Erfiillungs-
ge?ltlwt?r?'- Jahrliche Lohnkos- %L:] ng Einma- Lohnkos- aufwand
Ifd. Norm (§§')_ Bund/ | Fallzahl ten pro Euro) odér lige Fall- ten pro (in Tsd.
Nr. Bezeich-, Land | und Ein- Stunde geringfii- zahl und Stunde Euro) oder
nuna der heit (Hierar- ”gig“ (Be- Einheit (Hierar- ~geringfu-
Vorgabe chieebene) riin- chieebene) gig“ (Be-
9 + Sachkos- dgun 9)" + Sachkos- | grindung)
tenin tenin
Euro) Euro)
§ 8g TPG-
E; Entge-
gennahme
der  Mel- "geringfi- "geringfi-
4.3. | dungen Bund gig" (ge- gig"  (ge-
1.5 | Uber Ge- ringe Fall- ringe Fall-
webeein- zahl) zahl)
richtungen
und  Her-
steller
*Spiegelvorgaben werden einheitlich gekennzeichnet
4.3.2 Lander
Jahrlicher Einmaliger
Autwand |- jap icher Autend
. pro Fall T pro Fa inmaliger
Artlll(el X (Minuten * Erfufllungds- (Minuten * | Erfiillungs-
ge?\tlwl?r?'- Jahrliche Lohnkos- ?IL:]V.\@B Einma- Lohnkos- aufwand
Ifd. \. | Bund/ | Fallzahl ten pro i lige Fall- ten pro (in Tsd.
Nr. Nggznei(fﬁ-)’ Land und Ein- Stunde E;;?%Z?g zahl und Stunde Euro) oder
nung der heit (Hierar— “gig“ (Be- Einheit (Hierar— ,,g_eringfu-
Vorgabe chieebene) griin- chieebene) gl__g“ (Be-
+ Sachkos- dung)* + Sachkos- | griindung)
tenin tenin
Euro) Euro)
§ 2 Abs. 1
TPG-; Ent-
gegen-
nahme der
4.3. | Erklarung
2.1 | zur Organ- Land 10
und Gewe-
bespende
in den Aus-
weisstellen
§ 8g TPG- "geringf(ij- "geringf([]—
) gig"  (ge- gig"  (ge-
Eb Meld(u;ng? ringe Fall- ringe Fall-
43| % T Lang zahl  und zahl  und
2.2 vye:teeln- an geringfiigi- geringfiigi-
Eﬁd ung|1_|eenr_ ger  Auf- ger  Auf-
steller wand pro wand pro
Fall) Fall)

*Spiegelvorgaben werden einheitlich gekennzeichnet

4.3.3 TPG-Auftraggeber

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und
die Bundearztekammer (TPG-Auftraggeber) werden der Verwaltung zugeordnet, da diese
Institutionen auf gesetzlicher Grundlage als untergesetzliche Normgeber rechtsverbindliche
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Vereinbarungen mit Wirkung fur Dritte treffen und die Kosten aus Mitteln der gesetzlichen
Krankenversicherung zu tragen sind.

Durch den Gesetzentwurf werden fur die TPG-Auftraggeber zwei Vorgaben begrindet.

Ifd.
Nr.

Artikel Re-
gelungs-
entwurf;

Norm (§§);
Bezeich-
nung der
Vorgabe

Bund/
Land

Jahrliche

Fallzahl

und Ein-
heit

Jahrlicher
Aufwand
pro Fall
(Minuten *
Lohnkos-
ten pro
Stunde
(Hierar-
chieebene)
+ Sachkos-
tenin
Euro)

Jahrlicher
Erfullungs-
aufwand
(in Tsd.
Euro) oder
~geringfi-
gig” (Be-
grin-
dung)"

Einma-
lige Fall-
zahl und
Einheit

Einmaliger
Aufwand
pro Fall
(Minuten *
Lohnkos-
ten pro
Stunde
(Hierar-
chieebene)
+ Sachkos-
tenin
Euro)

Einmaliger
Erflllungs-
aufwand
(in Tsd.
Euro) oder
~geringfu-
gig” (Be-
griindung)

3.1

4.3.

§ 12 Abs.
1a und 4a
TPG-E; Er-
richtung

oder Be-
auftragung
einer Stelle
zur Vermitt-
lung von
Nieren im
Rahmen

der Uber-
kreuzle-

bendnie-

renspende

Bund

100.000
Euro

= (O
+100.000
Euro)

100

4.3.

§ 12 Abs. 5
Satz 3
TPG-E;
Uberwa-
chung der
Stelle  fir
die Vermitt-
lung von
Nieren im
Rahmen
der Uber-
kreuzle-
bendnie-
renspende

Bund

"geringfu-
gig"  (ge-
ringe Fall-
zahl  und
geringfugi-
ger  Auf-
wand pro
Fall)

*Spiegelvorgaben werden einheitlich gekennzeichnet

4.3.4 Koordinierungsstelle nach § 11 TPG

Durch den Gesetzentwurf wird fur die Koordinierungsstelle nach § 11 eine Vorgabe begrin-

det.
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Jahrlicher Einmaliger
Aufwand Jahrlicher Aufwand
. pro Fall - pro Fall Einmaliger
Art|II<eI e (Minuten * Erfufl\:\;mgds- (Minuten * | Erfiillungs-
ge?ltungr?'- Jahrliche Lohnkos- %L:] ng Einma- Lohnkos- aufwand
Ifd. Norn\:vtj§§')' Bund/ | Fallzahl ten pro Euro) odér lige Fall- ten pro (in Tsd.
Nr. Bezeich-, Land | und Ein- Stunde erinafii- zahl und Stunde Euro) oder
heit (Hierar- 9 P giu Einheit (Hierar- ~geringfu-
nungider chieebene) 919 "(Be- chieebene) gig“ (Be-
Vorgabe grun- ..
+ Sachkos- dung)* + Sachkos- | grindung)
tenin tenin
Euro) Euro)
§ 11 Abs.
4a TPG; ST
43 Transport ggi;ge"rlngf(ug-e_
4 " | der Nieren | Bund in Fall-
. ge Fa
durch die zahl)
Koordinie-
rungsstelle

*Spiegelvorgaben werden einheitlich gekennzeichnet

4.3.5 Vermittlungsstelle nach § 12 Absatz 1 TPG

Durch den Gesetzentwurf werden fir die Vermittlungsstelle nach § 12 Absatz 1 zwei Vor-

gaben begrundet.

Jahrlicher Einmaliger
Artikel R Ar\;:(f)wl?:l? éf’fhlrllicher ApL:LWI?anIId Einmaliger
IKE e (Minuten * uiungs- (Minuten * | Erfiillungs-
geltung:'- Jahrliche Lohnkos- ayfv_\ll_agd Einma- Lohnkos- aufwand
ifd. | EMWUL | Bund/ | Fallzahl ten pro (inTsd. | yoeFall- | ten pro (in Tsd.
Nr Norm (§§); Land und Ein- Stunde Suse) eder zahl und Stunde Euro) oder
- e heit (Hierar- -geringfl- Einheit (Hierar- geringfu-
r\1/ur:g dber chieebene) gig” (Be- chieebene) "gig“ (Be-
orgabe + Sachkos- ngzn;“ + Sachkos- | griindung)
tenin 9 tenin
Euro) Euro)
§ 12 Abs. 3
Satz 2. V.
m. § 16
Abs. 1 Satz
2 TPG-E;
Software- "geringfl-
anpassung gig"  (ge-
der  Ver- ringe Fall-
4.3. | mittlungs- Bund zahl  und
5.1 | stelle zur geringfugi-
Aufnahme ger  Auf-
des Punkt- wand pro
werts  bei Fall)
vorheriger
Nieren-
spende
durch Pati-
enten
§ 12 Abs. 3
Satz 1 und .
45 | § 150 Abs. ?G{f'“gf(u'e_
52 | 2par. 1o | BuUNd finge Fall.
: TPG-E; Ta- ringe Fa
tigkeit der zahl)
Vermitt-
lungsstelle
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Jahrlicher Einmaliger
Aufwand o Aufwand
Artikel Re- pro Fall é;ﬂ”:}cnhesr_ pro Fall Einmaliger
gelungs- (Minuten * aufwangd (Minuten * | ErfUllungs-
entwurf: Jahrliche Lohnkos- (in Tsd. Elnma- Lohnkos- a_ufwand
Ifd. . | Bund/ | Fallzahl ten pro lige Fall- ten pro (in Tsd.
Norm (§8); . Euro) oder
Nr. : Land und Ein- Stunde S zahl und Stunde Euro) oder
EirerEn heit (Hierar- ~geringfu- Einheit (Hierar- geringfu-
nungider chieebene) gig” (Be- chieebene) "gig“ (Be-
Vorgabe grun- ..
+ Sachkos- dung)* + Sachkos- | grindung)
tenin 9 tenin
Euro) Euro)
bei  nicht
gerichteten
anonymen
Nieren-
spenden

*Spiegelvorgaben werden einheitlich gekennzeichnet

4.3.6 Stelle zur Vermittiung von Nieren im Rahmen der Uberkreuziebendnieren-

spende nach § 12 Absatz 1a TPG

Durch den Gesetzentwurf werden fur die Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der
Uberkreuzlebendnierenspende nach § 12 Absatz 1a TPG zwei Vorgaben begrindet.

Jahrlicher Einmaliger
Artikel R Ar\;:(f)wl?:l? éihlrllicher ApL:LWI?:IId Einmaliger
geIIL?ngse-- o (Minuten * auufv:anngds- . (Minuten * | Erfiillungs-
" p Bund) JFat“"CE? Ltohnkos— (in Tsd. lElnrpal; Ltohnkos— a_ufv_vragd
* | Norm (§8); un allza en pro Euro) oder ige Fall- en pro (in Tsd.
Nr. Bezeich. Land und Ein- Stunde geringfii- zahl und Stunde Euro) oder
et | e | g [ St | (e | gt
VEIELeD + Sachkos- ngzn;“ + Sachkos- | griindung)
tenin 9 tenin
Euro) Euro)
§ 12 Abs.
1a und 4a
TPG-E;
Einrichtung
und Weiter-
entwick-
lung der
notwendi-
gen Soft-
ware  bei
der Stelle
zur Vermitt- 52.500 530.000
43 lung von Euro Euro
6.1- Nieren im | Bund | 1 = (0] 52,5 1 = (0 | 530
’ Rahmen +52.500 +530.000
der Uber- Euro) Euro)
kreuzle-
bend-
spende;
Bereitstel-
lung von
Daten zu
For-
schungs-
zwecken;
Beiratssit-
zung
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Jahrlicher Einmaliger
Aufwand Jahrlicher Aufwand
Artikel Re- pro Ball | £ rfiyiyngs- pro Fall | Einmaliger
gelungs- ) (Minuten * aufwand (Minuten * | ErfUllungs-
A Jahrliche Lohnkos- (in Tsd Einma- Lohnkos- aufwand
Ifd. Norm (§§')_ Bund/ | Fallzahl ten pro Euro) odér lige Fall- ten pro (in Tsd.
Nr. Bezeich-, Land | und Ein- Stunde geringfii- zahl und Stunde Euro) oder
nung der heit (Hierar- ”gig“ (Be- Einheit (Hierar- ~geringfu-
Vorgabe chieebene) griin- chieebene) gig“ (Be-
+ Sachkos- dung)* + Sachkos- | grindung)
tenin tenin
Euro) Euro)
§ 12 Abs.
3a und §
15e Abs. 1
TPG-E;
Vermittlung
von Nieren
im Rahmen
der Uber-
kreuzle-
bendnie- "geringfu-
4.3. | renspende gig" (ge-
6.2 | und Uber- | BUNd ringe Fall-
mittlung zahl)
von trans-
plantati-
onsmedizi-
nischen
Daten an
die Trans-
plantati-
onsregis-
terstelle
*Spiegelvorgaben werden einheitlich gekennzeichnet
4.3.7 Bundesarztekammer
Fur die Bundesarztekammer wird eine Vorgabe begrindet.
Jahrlicher Einmaliger
Aufwand Jahrlicher Aufwand
Artikel Re- pro Fall Erfiillungs- pro Fall Einmaliger
gelungs- o (Minuten * aufwand . (Minuten * | Erfillungs-
entwurf: Jahrliche Lohnkos- (in Tsd Einma- Lohnkos- aufwand
Ifd. Norm (§§'), Bund/ | Fallzahl ten pro Euro) od;ar lige Fall- ten pro (in Tsd.
Nr. Bezeich—, Land | und Ein- Stunde geringfi- zahl und Stunde Euro) oder
nung der heit (Hierar- ”gig“ (Be- Einheit (Hierar- ,,g'eringfij-
Vorgabe chieebene) griin- chieebene) gl__g“ (Be-
+ Sachkos- dung)* + Sachkos- | griindung)
tenin tenin
Euro) Euro)
§ 16 Abs. 1 o
Satz 4 "geringfl-
TPG-E; gig"  (ge-
Festlegung ringe Fall-
4.3. | eines Bund zahl  und
7 | Punktwerts geringflgi-
fiir die Ver- ger  Auf-
mittlung ei- wand  pro
ner Niere Fall)

durch die
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Jahrlicher Einmaliger
. A;:)L:f)wlfanlij galulichoy ApL:I)WI?;? Einmaliger
LG (R (Minuten * SIS (Minuten * | Erfiillungs-
gelungs'— Jahrliche | Lohnkos- aufwand Einma- Lohnkos- aufwand
entwurf; (in Tsd. . .
Ifd. Norm (§§): Bund/ | Fallzahl ten pro Euro) oder lige Fall- ten pro (in Tsd.
Nr. Bezei ’ | Land und Ein- Stunde S zahl und Stunde Euro) oder
ezeich- - . ~geringfl- . . . WS
heit (Hierar- - Einheit (Hierar- ~geringfu-
nungider chieebene) gig® (Be- chieebene) ig“ (Be-
Vorgabe grin- 919
+ Sachkos- dung)* + Sachkos- | grindung)
tenin tenin
Euro) Euro)
Bundes-
arztekam-
mer
*Spiegelvorgaben werden einheitlich gekennzeichnet
4.3.8 Landesarztekammern
FUr die Landesarztekammern wird eine Vorgabe begrindet.
Jahrlicher Einmaliger
Aufwand - Aufwand
Jahrlicher . .
s, | Edulungs- (e | B
gelungs'— Jéhrliche | Lohnkos- EEnR Einma- Lohnkos- aufwand
entwurf; (in Tsd. . .
Ifd. Norm (§§): Bund/ | Fallzahl ten pro Euro) oder lige Fall- ten pro (in Tsd.
Nr. Bezeich—, Land und Ein- Stunde ringfi zahl und Stunde Euro) oder
heit (Hierar- »geringtu- Einheit (Hierar- ,geringfi-
UG, G chieebene) gig” (Be- chieebene) ig“ (Be-
Vorgabe grun- 919
+ Sachkos- dung)* + Sachkos- | griindung)
tenin 9 tenin
Euro) Euro)
§ 8a Abs.
1-3 TPG-E;
Anhérung
und  gut-
achtliche "geringfl-
4.3. | Stellung- gig" (ge-
8 nahme Land ringe Fall-
durch die zahl)
Lebend-
spende-
kommissio-
nen (j*)
*Spiegelvorgaben werden einheitlich gekennzeichnet
4.3.9. Erfiillungsaufwand fiir die Verwaltung insgesamt
Jahrlicher Einmaliger
Aufwand T Aufwand
Jahrlicher . .
s | Eulungs- (R | B
gelungs_- Jahrliche Lohnkos- ayfwand Einma- Lohnkos- aufwand
entwurf; (in Tsd. . .
Ifd. Norm (§§); Bund/ | Fallzahl ten pro Euro) oder lige Fall- ten pro (in Tsd.
Nr. =220 and und Ein- Stunde S zahl und Stunde Euro) oder
Bezeich- " . ~geringfl- S . M
heit (Hierar- - Einheit (Hierar- ~geringfi-
e @13 chieebene) gig’ (Be- chieebene) ig“ (Be-
Vorgabe grin- 919
+ Sachkos- dung)* + Sachkos- | griindung)
tenin 9 tenin
Euro) Euro)
ST (] 215 1.185

Tsd. Euro)
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Jahrlicher Einmaliger
Aufwand o Aufwand
Artikel Re- pro Fall é;ﬂ”:}cnhesr_ pro Fall Einmaliger
| (Minuten * . gd (Minuten * | ErfUllungs-
gelungs- Jahrliche | Lohnkos- autwan Einma- Lohnkos- aufwand
If entwurf; (in Tsd. . .
d. Norm (§§): Bund/ | Fallzahl ten pro Euro) oder lige Fall- ten pro (in Tsd.
Nr. »>=P 1 and und Ein- Stunde S zahl und Stunde Euro) oder
EirerEn heit (Hierar- ~geringfu- Einheit (Hierar- geringfu-
nung der ' gig“ (Be- . e
chieebene) . chieebene) gig“ (Be-
Vorgabe grun- ..
+ Sachkos- dung)* + Sachkos- | grindung)
tenin tenin
Euro) Euro)
davon auf
Bundes- 215 1.185
ebene
davon auf
Landes-
ebene (in- 0 0
klusive
Kommu-
nen)

5. Weitere Kosten

Der Wirtschaft, einschlieRlich mittelstandischer Unternehmen, entstehen keine direkten
oder indirekten sonstigen Kosten. Auswirkungen auf Einzelpreise und das Preisniveau —
insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau — sind nicht zu erwarten.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Keine.

VIL.

Befristung; Evaluierung

Das Regelungsvorhaben ist nicht befristet.

Das Regelungsvorhaben I6st keine Evaluierungspflicht aus.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Transplantationsgesetzes)
Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a

Mit der Anderung wird die Streichung des Begriffs der ,Verordnungsermachtigung® in der
Uberschrift des § 2a in der Inhaltslibersicht nachvollzogen.

Zu Buchstabe b

Mit der Anderung wird die Anderung der Uberschrift des § 8 in der Inhaltsiibersicht nach-
vollzogen sowie die Angabe zum neuen § 8a in die Inhaltsibersicht eingeflgt.
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Zu Buchstabe ¢

Die Anderung ist eine Folgednderung zu der Einfliigung der Angabe zu § 8a. Die bisherigen
Angaben zu den §§ 8a bis 8e werden die Angaben zu den §§ 8b bis 8f.

Zu Buchstabe d
Mit der Anderung wird die Angabe zum neuen § 8g in die Inhaltsiibersicht eingefiigt.
Zu Buchstabe e

Mit der Anderung wird die Anderung der Uberschrift des § 12 in der Inhaltsiibersicht nach-
vollzogen.

Zu Nummer 2

Mit den Anderungen im Absatz 1 wird klargestellt, dass das Ziel des Gesetzes neben der
Forderung der Bereitschaft zur Organ- und Gewebespende nach dem Tod auch die Schaf-
fung der Voraussetzungen fur die Lebendspende mit umfasst.

Mit der Anderung in Satz 1 wird klargestellt, dass das Ziel des Gesetzes, die Bereitschaft
zur Organspende zu férdern, auch die Forderung der Bereitschaft zur Gewebespende mit-
umfasst.

Mit der Anderung in Satz 2 wird klargestellt, dass das Ziel des Gesetzes nach Satz 2, jede
Burgerin und jeden Blrger in die Lage zu versetzen, sich mit der Frage seiner eigenen
Spendebereitschaft ernsthaft zu befassen, sowie die Aufforderung, die jeweilige Erklarung
zu dokumentieren, die Bereitschaft zur Organ- oder Gewebespende nach dem Tod um-
fasst.

Mit der Anderung in Satz 3 wird klargestellt, dass sich die MaRnahmen zur Aufklarung der
Bevdlkerung zu den Moglichkeiten der Organ- und Gewebespende auf die Spende nach
dem Tod beziehen.

Mit dem erganzten Satz 4 wird klargestellt, dass es auch Ziel des Gesetzes ist, neben der
Foérderung der Spendebereitschaft nach dem Tod die Voraussetzungen fiir eine Organ- und
Gewebespende einer lebenden Person unter Wahrung eines hohen Schutzniveaus dieser
Person zu schaffen. Hierzu werden nun — auch vor dem Hintergrund der langen Wartezeiten
von bis zu acht Jahren auf eine postmortal gespendete Niere — die bislang geltenden Re-
gelungen fur die Lebendspende im Interesse einer verbesserten Versorgung von Patientin-
nen und Patienten mit Nierenversagen erweitert. Das Gesetz eréffnet damit betroffenen
Patientinnen und Patienten die Option einer Nierentransplantation, die bislang medizinisch
aufgrund immunologischer Inkompatibilitdt ausgeschlossen und rechtlich unzulassig war.
Da die Lebendspende flr die Spenderin oder den Spender keinen Heileingriff darstellt, wird
zudem klargestellt, dass Ziel des Gesetzes die gleichzeitige Wahrung eines hohen Spen-
derschutzniveaus ist.

Zu Nummer 3

Zu Buchstabe a

Mit der Anderung werden weitere Begriffsbestimmungen, die auf Grund der Erweiterung
des Spenderkreises bei der Lebendorganspende erforderlich geworden sind, in § 1a einge-
fugt.

In der neuen Nummer 8 wird der Begriff des Organspendepaars definiert. Die Begriffsbe-

stimmung knUpft an die Bereitschaft einer lebenden Person an, ein Organ als Spenderin
oder als Spender einer anderen Person als Empfangerin oder als Empfanger zu spenden.
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Gleichzeitig muss zwischen den Personen eines Organspendepaars ein nach § 8 Absatz 1
Satz 2 genanntes enges personliches Verhaltnis bestehen.

In der neuen Nummer 9 wird der Begriff des inkompatiblen Organspendepaars definiert.
Das Organspendepaar muss untereinander inkompatibel sein. Ein Organspendepaar ist
dann inkompatibel, wenn eine Transplantation aufgrund der Gefahr einer Abstol3ung wegen
der fehlenden Ubereinstimmung der fiir eine Transplantation relevanten immunologischen
Faktoren nicht moglich ist. Eine wichtige Voraussetzung fur eine Transplantation ist die
Blutgruppenvertraglichkeit sowie eine maglichst groRe Ubereinstimmung der Gewebemerk-
male des sogenannten individuellen HLA-Systems (humanes Leukozyten-Antigen-Sys-
tem). Diese Faktoren spielen aus immunologischer Sicht eine wesentliche Rolle bei der
Feststellung, ob die Gefahr flr eine AbstoRung des Organs gering ist und eine Organ-
spende durchgefiihrt werden kann. Der Grad der Ubereinstimmung, der fiir eine Transplan-
tation gegeben sein muss, kann dabei bei den unterschiedlichen Organen variieren. Bei
einer Nierentransplantation beispielsweise ist es sehr wichtig, eine weitgehende Uberein-
stimmung der HLA-Merkmale und damit eine moglichst gute Kompatibilitdt von Spenderin-
nen oder Spendern und Empfangerinnen oder Empfangern zu finden. Bei einer Lebertrans-
plantation hingegen muss nicht auf die Ubereinstimmung der HLA-Merkmale geachtet wer-
den.

In der neuen Nummer 10 wird der Begriff der Uberkreuzlebendnierenspende definiert. Mit
einer Uberkreuzlebendnierenspende ist es mdglich, Organspendepaaren zu helfen, zwi-
schen denen zwar eine besondere persdnliche Verbundenheit und die Bereitschaft der je-
weiligen Spenderin oder des jeweiligen Spenders besteht, dem Partner eine Niere zu spen-
den, aber aus immunologischen Grinden eine Transplantation nicht moglich ist. Ist eine
direkte Spende aufgrund einer Inkompatibilitat nicht méglich, kann eine sogenannte Uber-
kreuzlebendnierenspende in Frage kommen. Dabei wird die Niere nicht von der Spenderin
oder dem Spender an die eigentlich vorgesehene nahestehende Person transplantiert, son-
dern «Uber Kreuz» an eine passende Empfangerin oder einen passenden Empfanger eines
anderen Paars, das untereinander ebenfalls nicht kompatibel ist. Im Gegenzug spendet die
Spenderin oder der Spender des anderen Paars die Niere der Empfangerin oder dem Emp-
fanger des ersten Paars oder auch eines weiteren Paars, das untereinander ebenfalls in-
kompatibel ist. Solche Kombinationen kénnen daher auch mehr als zwei Paare einschlie-
Ren und in sich geschlossene Spender-Empfanger-Ketten bilden. Eine Uberkreuzlebend-
nierenspende kann aber auch unter Einbeziehung einer nicht gerichteten anonymen Nie-
renspende durchgeflihrt werden. In diesem Fall spendet die Spenderin oder der Spender
einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende ihre oder seine Niere einer Empfangerin
oder einem Empfanger eines inkompatiblen Organspendepaars im Rahmen einer Uber-
kreuzlebendnierenspende. Die Spenderin oder der Spender dieses Organspendepaars
spendet dann einer anderen Empfangerin oder einem anderen Empfanger eines Organ-
spendepaars. Die erste Uberkreuzlebendspende einer Niere zwischen zwei inkompatiblen
Organspendepaaren in Europa wurde am Transplantationszentrum Universitatsspital Basel
in Zusammenarbeit mit dem Transplantationszentrum am Universitatsklinikum Freiburg im
Jahr 1999 durchgefiihrt. Inzwischen hat sich die Uberkreuzlebendnierenspende in einer
grof3en Anzahl von Landern weltweit erfolgreich etabliert.

In der neuen Nummer 11 wird der Begriff der nicht gerichteten anonymen Nierenspende
definiert. Eine nicht gerichtete anonyme Nierenspende ist eine Nierenspende einer leben-
den Person zugunsten einer dieser Person nicht bekannten Empfangerin oder eines dieser
Person nicht bekannten Empfangers. Dabei kann es sich um eine Patientin oder einen Pa-
tienten in der Warteliste oder eine Empfangerin oder einen Empfanger eines inkompatiblen
Organspendepaars handeln, die oder der im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende
in die Annahme einer Niere einer nicht gerichteten anonymen Spende eingewilligt hat. Die
Spende ist vollig uneigennutzig. Die Spenderin oder der Spender hat weder einen Einfluss
darauf, wer ihr oder sein Organ als Empfangerin oder Empfanger erhalt, noch erhalt sie
oder er Kenntnis Uber deren oder dessen ldentitat.
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Zu Buchstabe b

Die Anderung ist eine Folgednderung zu der Einfiigung der neuen Nummem 8 bis 11. Die
bisherigen Nummern 8 bis 11 werden daher die Nummern 12 bis 15.

Zu Nummer 4
Zu Buchstabe a

Mit der Streichung der Satze 8 und 9 wird der Forderung der Lander nachgekommen, die
Verpflichtung der Ausweisstellen, die Abgabe einer Erklarung zur Organ- und Gewebe-
spende vor Ort in das Organspende-Register sicherzustellen, zu streichen. Die Lander be-
grinden dies mit einem erhéhten Personalaufwand in den ohnehin belasteten Ausweisstel-
len sowie einem hohen administrativen Aufwand, der aus Sicht der Lander insgesamt nicht
im Verhaltnis zu der erwarteten Nutzung des Registers Uber diesen Zugangsweg steht.

Da neben der Abgabe von Erklarungen bei den Ausweisstellen weitere Mdglichkeiten zur
Abgabe von Erklarungen vorgesehen sind (via Internet tber die Website des Registers un-
ter Nutzung der Online-Ausweisfunktion (elD) des Personalausweises und der Gesund-
heitsID mithilfe des Frontends der elektronischen Patientenakte (ePA-App) beziehungs-
weise des entsprechenden Authentisierungsmoduls der Kassen-App) sowie insgesamt vor
dem Hintergrund zunehmender Digitalisierung ist zumindest mittelfristig das von den Lan-
dern vorgetragene Argument des unzureichenden Kosten/Nutzen-Verhaltnisses nachvoll-
ziehbar. Ferner kann eine Erklarung zur Organ- und Gewebespende weiterhin auch in pa-
piergebundener Form (zum Beispiel Organspendeausweis oder mit einer Erklarung zur Or-
ganspende verbundene Patientenverfigung) abgeben werden, so dass neben den digitalen
Méglichkeiten ein niederschwelliges Angebot zur Abgabe einer Erklarung zur Organ- und
Gewebespende zur Verfigung steht.

Auch die von den Landern geltend gemachten Bedenken im Hinblick auf die personellen
Aufwande in den Amtern erscheinen nachvollziehbar, zumal die erforderlichen vertragli-
chen beziehungsweise rechtlichen Voraussetzungen nicht ohne hohen Aufwand zu schaf-
fen sind. Die Streichung des Satzes 10 ist eine Folgeanderung.

Zu Buchstabe b

Durch die Anderung wird der bisherige Verweis in § 2 Absatz 1c Satz 2 auf § 10 Absatz 2a
Satz 9 des Einkommensteuergesetzes an die aktuelle Rechtslage angepasst. Das Zusam-
menfassen der Unterlagen zur Information der Versicherten Uber die Organspende mit der
Beitragsmitteilung hat sich in der Praxis au3erdem nicht bewahrt, da insofern kein inhaltli-
cher Zusammenhang besteht. Mit der Anderung wird eine blrokratische Erleichterung er-
zielt, indem den privaten Krankenversichertenunternehmen die Mdglichkeit eingerdumt
wird, die Unterlagen zur Organspende unabhangig von der Beitragsmitteilung ihren Versi-
cherten zur Verfuigung zu stellen.

Satz 3 hat sich durch Zeitablauf erledigt und kann daher aufgehoben werden.
Zu Nummer 5

Mit den Anderungen in § 2a werden die Voraussetzungen fiir die Anbindung solcher Gewe-
beeinrichtungen und Hersteller, die Uber eine arzneimittelrechtliche Erlaubnis verfugen und
postmortal Gewebe entnehmen oder entnehmen lassen, an das Register fur Erklarungen
zur Organ- und Gewebespende geschaffen. Damit werden die Gewebeeinrichtungen und
Hersteller in die Lage versetzt, unmittelbar — wie die Entnahmekrankenhduser — mit eige-
nem Personal durch eine Auskunft aus dem Register zu klaren, ob in einem potentiellen
Spendenfall bei einer Person die Bereitschaft zur Gewebespende vorliegt. Dies wird in den
Fallen relevant, in denen die Klarung der Gewebespendebereitschaft nicht im Zusammen-
hang mit einer moglichen Bereitschaft zur Organspende erfolgt. Das ist in der Regel dann
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der Fall, wenn der mogliche Spender aulRerhalb eines Krankenhauses (zum Beispiel Hos-
piz, Pflegeeinrichtung, hausliche Umgebung) verstorben ist. Dies gilt aber auch dann, wenn
der mdgliche Spender auflerhalb einer Intensivstation verstorben ist, da in diesen Fallen
das Krankenhaus nicht in den Gewebespendeprozess, insbesondere auch nicht in die Kla-
rung der Gewebespendebereitschaft, involviert ist.

Angesichts der besonderen Sensibilitat der gespeicherten Erklarungen ist aufgrund der ho-
hen Anforderungen an die Datensicherheit und die Authentisierungsverfahren der Kreis der
zugriffsberechtigten Personen méglichst eng zu begrenzen. Daher werden nur solche Ge-
webeeinrichtungen und Hersteller bericksichtigt, die auf Grund ihrer Tatigkeiten tatsachlich
in der Lage sein mussen, die Spendebereitschaft eines moglichen Gewebespenders zu
klaren- —, sei es, dass sie die Entnahme von Gewebe durch eigenes Personal durchflihren
oder die Entnahme von Gewebe aufgrund vertraglicher Beziehungen durch beauftragte
Entnahmeteams durchfiihren lassen. Dies sind nur die Gewebeeinrichtungen und Herstel-
ler, die Uber eine Eraubnis nach § 13 Absatz 1, § 20b Absatz 1 oder § 20c Absatz 1 des
Arzneimittelgesetzes verfugen und postmortal Gewebe entnehmen oder Uber Dritte entneh-
men lassen. Um sicherzustellen, dass auch nur diese Gewebeeinrichtungen und Hersteller
den Zugriff auf das Register erhalten, werden die zustandigen Landesbehorden durch den
neuen § 8g zur Meldung dieser Gewebeeinrichtungen und Hersteller verpflichtet.

Die unmittelbare Anbindung der Gewebeeinrichtungen und Hersteller an das Register und
die damit verbundene Erweiterung des zugriffsberechtigten Personenkreises machen um-
fassende rechtliche Anderungen in der gesamten Regelung des § 2a erforderlich. Der damit
verbundenen gestiegenen Komplexitat der Regelung wird durch die Neufassung der Ab-
satze 3 bis 7Rechnung getragen.

Zu Buchstabe a

Mit der Anderung wird die Streichung der Verordnungsermachtigung in Absatz 6 beriick-
sichtigt.

Zu Buchstabe b

Die Anderung in Satz 5 ist eine Folgednderung im Zusammenhang mit der Neustrukturie-
rung der Regelung. Zudem wird in Satz 7 die Angabe ,,Geschlecht” gestrichen. Damit wird
dem Grundsatz der Datensparsamkeit Rechnung getragen, da diese Angabe fir die Zwe-
cke der Erstellung des Jahresberichts nicht erforderlich ist.

Zu Buchstabe ¢

Der bisherige Absatz 2 wird aufgrund der Anderungen in den Satzen 1 und Satz 2 insge-
samt ersetzt. Die Anderung in Satz 1 ist eine Folgednderung zur Aufhebung des bisherigen
Absatzes 5. Zudem wird eine sprachliche Anpassung vorgenommen.

Mit der Anderung in Satz 2 wird sichergestellt, dass auch der von einer nach § 8g gemel-
deten Gewebeeinrichtung und von einem nach § 8g gemeldeten Hersteller als auskunfts-
berechtigt benannte Arzt jederzeit in der Lage ist, eine Auskunft aus dem Register erteilt zu
bekommen. Zudem wird die Regelung insgesamt sprachlich prazisiert.

Zu Buchstabe d

Mit der Anderung in Nummer 2 Buchstabe a wird die Terminologie an Nummer 1 Buchstabe
a angeglichen, die durch Artikel 1 Nummer 3 des Gesetzes zur Starkung der Entschei-
dungsbereitschaft bei der Organspende vom 16. Marz 2020 (BGBI. | S. 497)in der Fassung
der Anderung durch Artikel 10 Nummer 1 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb Dreifachbuch-
stabe aaa Vierfachbuchstabe aaaa des Gesundheitsversorgungsweiterentwicklungsgeset-
zes vom 11. Juli 2021 (BGBI. | S. 2754) geandert worden ist. Zudem soll mit den Anderun-
gen gewahrleistet werden, dass das BfArM fur dringend klarungsbedurftige Rickfragen
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eine Telefonnummer speichern kann. Im Zusammenhang mit der Anbindung der Gewebe-
einrichtungen und Hersteller an das Register wird eine neue Nummer 3 eingefugt, mit der
die relevanten Daten, die das BfArM in Bezug auf die benennende Gewebeeinrichtung und
den Arzt, der von dieser benannten worden ist, erheben und speichern darf, genannt wer-
den.

Zu Buchstabe e

Der Regelungsgehalt des alten Absatzes 4 findet sich nunmehr aus systematischen Grin-
den in vier Absatzen:

Absatz 4 regelt ausschliellich, an wen die Auskunft aus dem Register erteilt werden darf.
Das sind wie bisher die erklarende Person selbst (Nummer 1) sowie der Arzt oder Trans-
plantationsbeauftragte, der von einem Krankenhaus als auskunftsberechtigt benannt wor-
den ist und weder an der Entnahme noch an der Ubertragung der Organe oder der Gewebe
des mdglichen Organ- oder Gewebespenders beteiligt ist, noch Weisungen eines Arztes
untersteht, der an diesen Maf3nahmen beteiligt ist (Nummer 2). Diese Einschrankung ist in
der neuen Nummer 3, nach der die Auskunft nunmehr auch dem von einer Gewebeeinrich-
tung oder einem Hersteller benannten Arzt erteilt werden darf, nicht enthalten. Der Ablauf
einer Gewebespende unterscheidet sich erheblich von den Ablaufen einer Organspende,
die an die Hirntoddiagnostik gebunden ist, so dass entsprechende Interessenskollisionen
im Zusammenhang mit der Feststellung des irreversiblen Hirnfunktionsausfalls bei der
nachgelagerten Gewebespende, die eine Trennung von Personen in der Spendenorgani-
sation einerseits und der Entnahme andererseits erfordert, nicht gesehen wird.

Absatz 5 regelt nunmehr, unter welchen Voraussetzungen benannte Arzte und Transplan-
tationsbeauftragte eine Auskunft aus dem Register erfragen dirfen. Von einem Kranken-
haus benannte Arzte und Transplantationsbeauftragte dirfen wie bisher die Auskunft so-
wohl nach Feststellung des Todes gemalt den in § 3 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 genannten
Regeln als auch in Behandlungssituationen, in denen der nicht behebbare Ausfall der Ge-
samtfunktion des Gro3hirns, des Kleinhirns und des Hirnstamms des moglichen Spenders
unmittelbar bevorsteht oder als bereits eingetreten vermutet wird, erfragen. Der von einer
Gewebeeinrichtung oder einem Hersteller nach § 8g — neu — benannte Arzt darf eine Aus-
kunft erfragen, wenn der Tod des mdglichen Gewebespenders festgestellt worden ist und
der mdglichen Gewebeentnahme medizinische Griinde nicht entgegenstehen. Letzteres
entspricht der bisherigen Gewebespendenpraxis und soll zukiinftig beibehalten werden, um
zu gewabhrleisten, dass der Umfang der Auskiinfte aus dem Register auf das tatsachlich
notwendige Mal} begrenzt und nicht bei jedem Todesfall regelhaft durchgefihrt werden
kann.

Absatz 6 entspricht im Wesentlichen dem Satz 3 des bisherigen Absatzes 4 sowie dem
bisherigen Satz 5 des bisherigen Absatzes 5; letzterer wurde aus Griinden des Sachzu-
sammenhangs hier aufgenommen. Neu eingefugt wurde in Anbetracht der Berucksichti-
gung der Gewebeeinrichtungen und der Hersteller die neue Nummer 3.

Absatz 7 entspricht im Wesentlichen dem Satz 4 des bisherigen Absatzes 4.

Die Aufhebung des bisherigen Absatzes 5 berlcksichtigt, dass die darin getroffene Rege-
lung auf Grund der Geltung der Datenschutzgrundverordnung lediglich deklaratorische Be-
deutung hat. Nach Fertigstellung der Registerkonzeption einschlieRlich der erforderlichen
Authentifizierungsverfahren und der Inbetriebnahme des Registers fir Erklarungen zur Or-
gan- und Gewebespende ist die im bisherigen Absatz 6 vorgesehene Rechtsverordnungs-
ermachtigung entbehrlich.

Zu Nummer 6

Als zentrale Vorschrift regelt § 8 die Voraussetzungen der Lebendorganspende. Mit den
Anderungen werden nun die Voraussetzungen fur die Lebendorganspende erweitert und
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werden die Uberkreuzlebendnierenspende sowie die nicht gerichtete anonyme Nieren-
spende ermdglicht. Die bislang geltende Voraussetzung nach Satz 1 Nummer 3 wird auf-
gehoben. Damit entfallt die Bedingung flir eine Lebendspende, dass kein geeignetes post-
mortal gespendetes Organ einer Spenderin oder eines Spenders im Zeitpunkt der Lebend-
organspende zur Verfligung stehen darf. Es wird damit zugleich klargestellt, dass die bis-
lang mitunter geubte klinische Praxis, Empfangerinnen oder Empfanger regelmafig in die
Warteliste fur ein postmortal gespendetes Organ aufzunehmen, nicht erforderlich ist.
Gleichzeitig werden wesentliche Elemente eines verstarkten Spenderschutzes wie eine
verpflichtende psychosoziale Beratung und Evaluation der Spenderin oder des Spenders
geregelt sowie die Aufklarungsinhalte konkretisiert und erweitert.

Durch die Erganzung der Uberschrift wird klargestellt, dass sich § 8 auf die Entnahme von
Organen und Geweben bei lebenden Spenderinnen oder Spendern bezieht.

Die Anderung der Paragraphenbezeichnung im Satzteil vor Nummer 1 ist eine Folgeande-
rung zur Einflgung eines neuen § 8a. Der bisherige § 8a ist nunmehr § 8b.

Mit der Neufassung der Nummer 1 ist Voraussetzung fir eine Organ- oder Gewebespende
einer lebenden Person weiterhin, dass die Person volljahrig und einwilligungsfahig ist und
nach Absatz 2 aufgeklart und nach Absatz 3 informiert worden ist. In dem Buchstaben c
wird klargestellt, dass die arztliche Beurteilung der Spendereignung auf der Feststellung
beruht, dass die Spenderin oder der Spender medizinisch geeignet ist und ihre oder seine
gesundheitliche Verfassung nach arztlichen Ermessen voraussichtlich nicht Gber die Ent-
nahme des Organs oder Gewebes und das Operationsrisiko hinaus gefahrdet oder tber
die erwartbaren unmittelbaren Folgen der Entnahme hinaus gesundheitlich schwer beein-
trachtigt wird. Hierdurch soll gewahrleistet werden, dass nur solche Spenderinnen und
Spender in Frage kommen, die die daflr erforderlichen gesundheitlichen Voraussetzungen
mitbringen. Dem steht nicht entgegen, dass die Spenderin oder der Spender auch uber
nicht auszuschlielRende mittelbare Folgen und Spatfolgen der beabsichtigten Organ- oder
Gewebeentnahme fir ihre oder seine Gesundheit sowie sonstige Einschrankungen in der
Lebensqualitat nach § 8 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 aufzuklaren ist. Mit dem neuen Buch-
staben d wird eine verpflichtende umfassende psychosoziale Beratung und psychosoziale
Evaluation der Spenderin oder des Spenders als Zulassigkeitsvoraussetzung fir die Le-
bendorganspende vorgesehen. Eine Lebendorganspende ist nur nach einer umfassenden
psychosozialen Beratung durch eine unabhangige sachverstandige Person, die Uber eine
psychologische oder psychotherapeutische Berufsqualifikation verfligt und nach einer psy-
chosozialen Evaluation der Spenderin oder des Spenders durch diese sachverstandige
Person zulassig. Bereits nach gegenwartiger klinischer Praxis werden im Rahmen der Pru-
fung der medizinischen Eignung der Spenderin oder des Spenders nach Satz 1 Nummer 1
Buchstabe ¢ auch die psychosozialen Risiken einer Lebendspende sowie der psychische
Gesundheitszustand der Spenderin oder des Spenders untersucht. Oftmals wird auch eine
in psychologischen oder psychosozialen Fragen geschulte Person hinzugezogen. Die ver-
pflichtende umfassende psychosoziale Beratung und psychosoziale Evaluation der Spen-
derin oder des Spenders wird nunmehr ausdricklich in Buchstabe d gesetzlich geregelt.

Die Regelung stitzt sich auf die Empfehlungen in der im August 2022 veréffentlichten S3-
Leitlinie ,Psychosoziale Diagnostik und Behandlung von Patientinnen und Patienten vor
und nach Organtransplantation” der Deutschen Gesellschaft fur Psychosomatische Medizin
und Arztliche Psychotherapie e.V. (DGPM) und des Deutsches Kollegiums fiir Psychoso-
matische Medizin e.V. (DKPM). In dieser Leitlinie wird ausgeflhrt, dass Organlebendspen-
derinnen und Organlebendspender eine besonders vulnerable Patientengruppe darstellen,
da es sich um korperlich gesunde Personen handelt, die ohne eigene medizinische Indika-
tion einem chirurgischen Eingriff unterzogen werden, der einer anderen Person zugute-
kommt. Spender und Spenderinnen sind in dieser emotional aullergewodhnlich belastenden
Situation, in der eine potenziell lebensverandernde Entscheidung zu treffen ist, oftmals mit
Angsten und Unsicherheiten konfrontiert. Daher gebiihre ihnen auch aus ethischen Griin-
den ein besonderer Schutz. Besondere Malinahmen sind daher gerechtfertigt, um diesen
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Schutz adaquat und verlasslich zu gewahrleisten. Es wird daher empfohlen, dass Lebend-
organspenderinnen und -spender im Rahmen der praoperativen psychosozialen Evaluation
auf psychosoziale Belastungen untersucht werden, um diese zeithah und systematisch zu
identifizieren.

Wichtiges Ziel der psychosozialen Beratung und Evaluation ist es, die Risiken fur die psy-
chosoziale Gesundheit der Spenderin oder des Spenders zu identifizieren und zu beurtei-
len, ob bereits vorliegende Beeintrachtigungen einen Ausschluss von der Spende erfordern.
Spenderinnen und Spender kdnnen aufgrund der kérperlichen, psychischen und sozialen
Belastungen, die mit einer Lebendspende verbunden sind, in ihrer psychosozialen Gesund-
heit und damit in ihrer gesamten Lebensflhrung relevant beeintrachtigt sein. Die psycho-
soziale Evaluation dient dem Ziel, psychosoziale Risiken festzustellen und zu minimieren.
Sie soll dabei insbesondere Faktoren wie die Freiwilligkeit, die Informiertheit Gber die Risi-
ken und die Prognose flir Spenderinnen und Spender und Empfangerinnen und Empfanger,
die Motivation fir die Spende, die mit der Spende verbundenen Erwartungen, den Entschei-
dungsprozess, die emotionale und wirtschaftliche Abhangigkeit zwischen der Spenderin
oder dem Spender und der Empfangerin oder dem Empfanger und die soziale, familiare
und berufliche Situation, die psychosozialen Belastungsfaktoren, die psychischen Vorer-
krankungen und psychische Belastbarkeit umfassen. Eine Entnahme entgegen dem Ergeb-
nis der psychosozialen Evaluation ist unzulassig.

Voraussetzungen fir eine entsprechende psychosoziale Beratung und Evaluation der
Spenderin oder des Spenders ist zum einen die fachliche Qualifikation der beratenden Per-
son und zum anderen deren Unabhangigkeit. Die notwendige psychologische oder psycho-
therapeutische Berufsqualifikation ist beispielsweise in der Empfehlung 3.3 der S3-Leitlinie
.Psychosoziale Diagnostik und Behandlung von Patientinnen und Patienten vor und nach
Organtransplantation® aufgefuhrt. Die notwendigen Kenntnisse und Fertigkeiten fur die
psychodiagnostische Evaluation und psychotherapeutische Behandlung kénnen nur durch
arztliche, psychotherapeutische oder psychologische Fachkrafte mit einer spezifischen
Aus- oder Weiterbildung in psychologischen, psychosomatischen oder psychiatrischen Fra-
gen (sogenannter Mental Health Professional) erfullt werden. Durch die Unabhangigkeit der
sachverstandigen Person wird gewahrleistet, dass die Beratung und Evaluation nicht von
den transplantationsmedizinischen Verantwortlichen im Transplantationszentrum beein-
flusst wird, keine dienstlichen Abhangigkeiten mit diesen Verantwortlichen bestehen und
die sachverstandige Person ausschlieldlich den Interessen der Spenderin oder des Spen-
ders verpflichtet ist. Die Anforderungen an die Qualifikation der unabhangigen sachverstan-
digen Person werden zukinftig in der Richtlinie der Bundesarztekammer nach § 16 Absatz
1 Satz 1 Nummer 4a Buchstabe b — neu— festzustellen sein.

Die Erganzung des Wortes ,und“ in Nummer 2 ist eine redaktionelle Anderung infolge der
Aufhebung der Nummer 3.

Nach der bisherigen Regelung in Nummer 3 ist die Entnahme von Organen bei einer leben-
den Person zum Zwecke der Ubertragung auf andere nur zuléssig, wenn ein geeignetes
Organ einer verstorbenen Spenderin oder eines verstorbenen Spenders im Zeitpunkt der
Organentnahme nicht zur Verfligung steht. Der Gesetzgeber wollte mit dieser Regelung im
Interesse und zum Schutz der Lebendspenderin und des Lebendspenders verdeutlichen,
dass die Lebendspende nur die letzte Mdglichkeit sein darf, wenn ein geeignetes postmortal
gespendetes Organ nicht oder im Hinblick auf die Dringlichkeit einer Organibertragung
nicht rechtzeitig zur Verfugung steht (BT-Drs. 13/4355, S. 20). Die Lebendspende solle im
Ubrigen ausweislich der damaligen Gesetzesbegriindung nicht dazu fiihren, dass das Be-
muihen um postmortale Organspende vernachlassigt werde. Die Voraussetzung wird auf-
gehoben, da diese angesichts der langen Wartezeiten auf ein postmortal gespendetes Or-
gan in der Praxis kaum von Relevanz ist. Die Patientinnen und Patienten werden bislang in
die Warteliste fur ein postmortal gespendetes Organ aufgenommen, sobald eine Lebend-
spende in Betracht gezogen wird, ohne dass in der Regel eine Aussicht auf eine rechtzeitige
Vermittlung eines postmortal gespendeten Organs besteht. Die Aufhebung dieser
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Voraussetzung soll jedoch keinesfalls dazu fuhren, dass die Bemuhungen um die Forde-
rung der Organspende nachlassen.

Hinzu kommt, dass die Aufnahme in die Warteliste in einem friihen Stadium einer Nierener-
krankung in der Regel nach der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Nierentransplanta-
tion nach § 16 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 5 ausgeschlossen ist. Die bislang geltende
Auslegung der Nummer 3 verhindert damit die medizinisch vorzugswurdige praemptive
(das heildt der Dialysepflichtigkeit vorbeugende) Nierentransplantation. Die Patientin oder
der Patient musste sich vielmehr einer langwierigen Dialysebehandlung mit gravierenden
Einschrankungen der Lebensqualitdt und moglichen gesundheitlichen Folgen und Spat-
schaden wie Gefal3- oder Herzerkrankungen unterziehen. Aus medizinischen Studien ist
jedoch bekannt, dass je langer die Wartezeit auf eine Transplantation und die damit ver-
bundene Notwendigkeit einer Dialyse ist, desto kurzer die Lebenserwartung nach der
Transplantation ist.

Daher werden in der juristischen Literatur verfassungsrechtliche Einwande gegen diese bis-
herige Voraussetzung in Nummer 3 erhoben. Der Patient werde auf eine potentiell schlech-
tere Behandlung mit mdglichen Spatschaden verwiesen, da ihm die mit einer Lebend-
spende verbundenen besseren Erfolgsaussichten qua Gesetz verwehrt blieben (Gutmann,
in Schroth/Kénig/Gutmann/Oduncu, TPG, 1. Aufl. 2005, § 8 Rn. 22 m.w.N). Auch wirde die
Vorschrift gegen die als Ausfluss des Selbstbestimmungsrechts aus Artikel 2 Absatz 1 des
Grundgesetzes geschutzte Patientenautonomie verstofien. Dies gelte insbesondere flr sol-
che Patientinnen und Patienten, die aus psychischen, religidsen, weltanschaulichen, ethi-
schen oder sonstigen Grinden ausschlielich ein lebend gespendetes Organ als Trans-
plantat akzeptieren (Gutmann, in Schroth/Kénig/Gutmann/Oduncu, TPG, 1. Aufl. 2005, § 8
Rn. 22 m.w.N., so auch Nickel/Schmidt-Preisigke/Sengler, Transplantationsgesetz, 2001,
S. 97, 98).

Die Aufnahme von Patientinnen und Patienten in die Wartelisten flr ein postmortal gespen-
detes Organ bleibt gleichwohl weiterhin eine Option, wenn deren Voraussetzungen vorlie-
gen und die Empfangerin oder der Empfanger in die Aufnahme in die Warteliste eingewilligt
hat. Eine entsprechende Verpflichtung der Transplantationszentren zur Entscheidung tber
eine Aufnahme in die Warteliste ist nunmehr in § 10 Absatz 2 Nummer 2 — neu — vorgese-
hen.

Die Umnummerierung der bisherigen Nummer 4 in Nummer 3 ist eine Folgeanderung zur
Aufhebung der bisherigen Nummer 3.

Mit dem neuen Satz 3 wird das Flihren einer Spenderakte geregelt. In der Spenderakte hat
die Arztin oder der Arzt nachvollziehbar zu dokumentieren, dass die Voraussetzungen fir
eine Lebendorganspende vorliegen. Die Spenderakte enthalt auch die Angaben, die Ge-
genstand der Patientenakte nach § 630f des Birgerlichen Gesetzbuches (BGB) sind. Dem
Spender steht nach Artikel 15 Absatz 1 der Datenschutz-Grundverordnung (Verordnung
(EU) 2016/679 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum
Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (ABI. L 119 vom 4.5.2016, S. 1,
L 314 vom 22.11.2016, S. 72, L 127 vom 23.5.2018, S. 2, L 74 vom 4.3.2021, S. 35)) ein
Recht zur Einsichthahme zu.

Der in § 8 Absatz 1 Satz 2 geregelte Kreis von mdglichen Empfangerinnen oder Empfan-
gern und Spenderinnen oder Spendern soll fur die Lebendspende einer Niere erweitert wer-
den. In einem neuen Absatz 1a werden daher abweichend von § 8 Absatz 1 Satz 2 sowohl
die Voraussetzungen fiir eine Uberkreuzlebendnierenspende als auch fiir eine nicht gerich-
tete anonyme Nierenspende geregelt. Mit dieser Regelung werden unter Verzicht auf das
Erfordernis eines besonderen Naheverhaltnisses zwischen Spenderinnen oder Spendern
und Empfangerinnen oder Empfangern erweitete Moglichkeiten flir eine
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Lebendorganspende geschaffen, um damit insbesondere bei hoch immunisierten Patien-
tinnen und Patienten die Wahrscheinlichkeit zu erhéhen, ein passendes Organ zu erhalten.

Mit einer Lebendorganspende kénnen grundsatzlich Nieren und Teile der Leber gespendet
werden. Wegen der hohen Risiken fur die lebende Spenderin und den lebenden Spender
werden Teile der Lunge nur in aul3erst seltenen Notfallen gespendet. Auch die Entnahme
von Teilen des Dunndarms oder der Bauchspeicheldrise (Pankreas) ist moglich, wird je-
doch sehr selten durchgefuhrt. Fur Nieren- und Teillebertransplantationen sind die Erfolg-
saussichten bei einer Lebendspende mit 93 Prozent im Gegensatz zur postmortalen Or-
ganspende mit 84 Prozent insgesamt grundsatzlich héher (Ausarbeitung des Wissenschaft-
lichen Dienstes des Deutschen Bundetages ,Die Cross-over-Lebendspende - Zum Stand
in Deutschland und in ausgewahlten europaischen Landern“ aus dem Jahr 2017, WD 9 -
3000 - 022/17 S. 6). Das Risiko des Eingriffs und die postoperativen Komplikationen fur die
Spenderin oder den Spender bei der Teilleberspende ist hingegen anders zu beurteilen als
bei der Nierenspende. Bei der Teilleberspende liegen diese wesentlich hdher als bei der
Nierenspende. So liegt das Sterberisiko bei der Teilleberresektion bereits bei 1:600 bis
1:700 und das Risiko flir Komplikationen (insbesondere Gallenfllissigkeitsverlust) bei bis zu
einem Viertel. Bei der Entnahme einer Niere hingegen liegt das Sterberisiko bei 1:3300
(https://www.msdmanuals.com/de-de/profi/immunologie,-allergien/transplantation/leber-
transplantation). Angesichts dieses erheblich héheren Sterberisikos und des Risikos
schwerer gesundheitlicher Folgen fur die Spenderin oder den Spender bei der Spende von
einem Teil der Leber, der Lunge oder des Diinndarms oder der Spende der Bauchspeichel-
druse wird eine Erweiterung der Lebendorganspende fur diese Organe nicht vorgesehen.
Die Erweiterung des Organspender- und Empfangerkreises wird aus Griinden des Spen-
derschutzes vielmehr auf die Lebendnierenspende beschrankt.

Fir die Leber ist eine Erweiterung der Moglichkeiten einer Uberkreuzlebendspende und
einer nicht gerichteten anonymen Spende darlber hinaus auch nicht erforderlich. Eine
wichtige Voraussetzung flr eine Transplantation ist die Blutgruppenvertraglichkeit sowie
eine moglichst groke Ubereinstimmung der Gewebemerkmale (sogenanntes individuelles
HLA-System (humanes Leukozyten-Antigen-System)). Diese Faktoren spielen aus immu-
nologischer Sicht eine wesentliche Rolle bei der Feststellung, ob die Gefahr flr eine Trans-
plantatabstoBung gering und eine Organspende mdglich ist. Der Grad der Ubereinstim-
mung, die zwischen der Spenderin oder dem Spender und der Empfangerin oder dem Emp-
fanger bestehen muss, ist bei verschiedenen Organen unterschiedlich. Bei einer Nieren-
transplantation beispielsweise ist es sehr wichtig, eine weitgehende Ubereinstimmung der
HLA-Merkmale und damit eine moglichst gut passende Spenderin oder einen moéglichst gut
passenden Spender zu finden. Bei einer Lebertransplantation hingegen muss nicht auf die
Ubereinstimmung der HLA-Merkmale geachtet werden. Bei hochimmunisierten Nierenpati-
entinnen und Nierenpatienten ist es daher sehr schwierig, eine passende Nierenspenderin
oder einen passenden Nierenspender zu finden. Bei einer fehlenden HLA-Inkompatibilitat
zwischen einem Organspendepaar, bei dem die Spenderin oder der Spender der Empfan-
gerin oder dem Empfanger zwar spenden mdchte, es aber aus immunologischen Grinden
nicht kann, ist daher die Uberkreuzlebendspende eine Option fir eine Lebendnieren-
spende. Die Zulassung einer Uberkreuzlebendnierenspende erhoht die Wahrscheinlichkeit
gerade bei hoch immunisierten Patientinnen und Patienten, die eine Nierentransplantation
bendtigen und die oftmals jahrelang in der Warteliste fir eine Nierentransplantation stehen,
eine passende Organspenderin oder einen passenden Organspender zu finden. Die Not-
wendigkeit einer Uberkreuzlebendspende aus Griinden einer HLA-immunologischen In-
kompatibilitat besteht bei der Leberlebendspende nicht.

Die Erfahrungen zeigen, dass etwa 20 bis 30 Prozent der lebenden Nierenspenderinnen
und Nierenspender mit den vorgesehenen Empfangerinnen oder Empfangern nicht kompa-
tibel sind. Mehrere europaische Lander haben daher erfolgreich Programme entwickelt, die
den Austausch zwischen mehreren inkompatiblen Nierenspender- und Nierenempfanger-
paaren ermoglichen, sogenannte Kidney Exchange Programms (KEP). Es wird ein Pool
von inkompatiblen Organspendepaaren gebildet mit dem Ziel, innerhalb dieses Pools die
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bestmdgliche Kombination fir den Nierenaustausch zwischen kompatiblen Organspende-
rinnen oder Organspendern und Organempfangerinnen oder Organempfangern (sog. Mat-
ching) zu finden. Die Mdglichkeit auch in Deutschland ein entsprechendes Programm fur
die Uberkreuzlebendnierenspende aufzubauen, wird nunmehr durch den neuen Absatz 1a
geschaffen.

Die Uberkreuzlebendnierenspende ist nach § 1a Nummer 9 — neu — nur méglich bei Organ-
spendepaaren, bei denen die Spenderin oder der Spender und die Empfangerin oder der
Empfanger des Organspendepaars in einem besonderen Naheverhaltnis im Sinne des Ab-
satz 1 Satz 2 stehen und bei denen immunologische Griinden einer Ubertragung der Niere
zwischen der Spenderin oder dem Spender und der Empfangerin oder dem Empfanger
entgegen stehen. Immunologische Griinde stehen einer Ubertragung dann entgegen, wenn
eine Ubertragung aufgrund der Gefahr fiir eine AbstoBung wegen der fehlenden Uberein-
stimmung der fur eine Transplantation relevanten immunologischen Faktoren nicht méglich
ist. Einer direkten Nierenspende von Spenderin oder Spender zu Empfangerin oder Emp-
fanger steht damit lediglich die biologische Inkompatibilitdt des Paars entgegen. Damit
bleibt auch in diesen Fallen der Grundgedanke der Lebendorganspende, dass die Motiva-
tion der Spenderin oder des Spenders aus der personlichen Verbundenheit erwachst, bei
einer Uberkreuzlebendspende erhalten. Die Spenderin oder der Spender méchte, dass ihre
oder seine Spende der Empfangerin oder dem Empfanger, dem er personlich verbunden
ist, zugutekommt. Damit dies trotz vorliegender Inkompatibilitdt moglich wird, spendet die
Spenderin oder der Spender einer anderen Empfangerin oder einem anderen Empfanger
die Niere, mit der oder dem die Spenderin oder der Spender immunologisch kompatibel ist.
Im Gegenzug erhalt die Empfangerin oder der Empfanger, die oder der dieser Spenderin
oder diesem Spender nahesteht, ein Organ von einer anderen, kompatiblen Spenderin oder
einem anderen, kompatiblen Spender. Solche Kombinationen kénnen auch mehr als zwei
Paare einschlielen und in sich geschlossene Spender-Empfanger-Ketten bilden. Alle
Spenden in diesen Konstellationen erfolgen also ,lUberkreuz®. Die Teilnahme als Paar kom-
patibler Organspenderinnen oder -spender und Organempfangerinnen oder -empfanger an
einer Uberkreuzlebendnierenspende ist dagegen nicht vorgesehen, da bei diesen Paaren
eine Organlebendspende immunologisch moglich ware. Es besteht daher keine Notwen-
digkeit, auch fiir diese Paare die Uberkreuzlebendnierenspende zu ermdglichen.

Die Uberkreuzlebendspende ist eine Option fiir ein kleines Patientenkollektiv und bleibt da-
mit die Ausnahme im transplantationsmedizinischen Versorgungsgeschehen. Die Lebend-
spende im Rahmen eines besonderen Naheverhaltnisses im Sinne von Absatz 1 Satz 2 soll
auch in Zukunft der Regelfall bleiben. Dies entspricht auch den internationalen Standards
bei allen etablierten Programmen fiir die Uberkreuzlebendnierenspende wie beispielsweise
im Vereinigten Konigreich von GroRRbritannien und Nordirland, in Spanien, den Niederlan-
den, den Vereinigten Staaten von Amerika und in der Schweiz.

Die Nummer 1 — neu — regelt die zusétzlichen Voraussetzungen fiir eine Uberkreuzlebend-
nierenspende. Nach Nummer 1 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa — neu —ist die Entnahme
im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende nur dann zuldssig, wenn neben der arzt-
lichen Aufklarung und Einwilligung der Spenderin oder des Spenders nach Absatz 1 Satz 1
Nummer 1 Buchstabe b in die Entnahme selbst jede Spenderin oder jeder Spender Uber
die Einzelheiten der Uberkreuzlebendspende und ihre Folgen aufgeklart worden ist und
eingewilligt hat, einer ihr oder ihm nicht bekannten Empfangerin oder einem ihr oder ihm
nicht bekannten Empfanger eines anderen inkompatiblen Organspendepaars eine Niere zu
spenden.

Im Fall, dass aufgrund der Vermittlung einer Niere eines Spenders einer nicht gerichteten
anonymen Nierenspende an eine Empfangerin oder einen Empfanger eines beteiligten in-
kompatiblen Organspendepaars im Rahmen der Uberkreuzlebendspende die Niere des be-
treffenden Spenders dieses Organspendepaars nicht einem Empfanger eines anderen be-
teiligten inkompatiblen Organspendepaars vermittelt wurde, ist die Entnahme nach Num-
mer 1 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb — neu — nur zulassig, wenn die Spenderin oder der
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Spender dieses inkompatiblen Organspendepaars aufgeklart worden ist und eingewilligt
hat, einem ihm unbekannten in die Warteliste aufgenommenen Patienten zu spenden.
Durch die Einbeziehung einer nicht gerichteten anonymen Spende in die Uberkreuzlebend-
spende entsteht — anders als bei einer geschlossenen Kette, an der nur inkompatible Or-
ganspendepaare teilnehmen —, eine offene Kette von Organspenden, an deren Ende eine
Spenderin oder ein Spender eines inkompatiblen Organspendepaars steht, deren Niere
oder dessen Niere an keine weitere Empfangerin oder keinen weiteren Empfanger dieser
Kette vermittelt werden kann. Die Niere dieser Spenderin oder dieses Spenders ist daher
einer geeigneten Patientin oder einem geeigneten Patienten in der Warteliste nach § 12
Absatz 3a Satz 3 — neu — zu vermitteln. Mit der Regelung wird sichergestellt, dass jede
Spenderin oder jeder Spender eines inkompatiblen Organspendepaars auch ihre oder
seine Niere spendet, wenn ihr oder sein Partner eine Niere einer anderen Spenderin oder
eines anderen Spenders erhalten hat, da es gerade die Motivation der Spenderin oder des
Spenders des inkompatiblen Organspendepaars ist, dass sie oder er spendet, wenn der
Partner eine Niere einer anderen Spenderin oder eines anderen Spenders erhalt.

Die Entnahme einer Niere im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende setzt zudem
nach Nummer 1 Buchstabe b — neu —voraus, dass die Empfangerin oder der Empfanger
aufgeklart worden ist und eingewilligt hat, von der Spenderin oder dem Spender eines an-
deren inkompatiblen Organspendepaars oder von einer Spenderin oder einem Spender ei-
ner nicht gerichteten anonymen Nierenspende eine Niere anzunehmen. Im Rahmen dieser
Aufklarung muss Uber die besonderen Bedingungen und Umstande einer Uberkreuzle-
bendspende informiert werden. So sollte insbesondere auch das Risiko eines Transplan-
tatverlusts bei einer der Empfangerinnen oder Empfanger einer Spender-Empfanger-Kette
eingehend erdrtert werden.

In Nummer 2 Buchstabe a — neu — werden die Voraussetzungen fir die Entnahme einer
Niere im Rahmen einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende geregelt. Die nicht ge-
richtete anonyme Nierenspende ist nach § 1a Nummer 11 —neu — die Entnahme einer Niere
bei einer lebenden Person zum Zweck der Ubertragung auf eine der Spenderin oder dem
Spender nicht bekannte Empfangerin oder einen der Spenderin oder dem Spender nicht
bekannten Empfanger. Eine nicht gerichtete anonyme Nierenspende erfolgt zunachst
grundsatzlich zugunsten einer Empfangerin oder eines Empfangers eines inkompatiblen
Organspendepaars im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende nach MaRgabe des
§ 12 Absatz 3a Satz 1 — neu —. Wird die Niere eines Spenders einer nicht gerichteten ano-
nymen Nierenspende nicht an einen Empfanger eines inkompatiblen Organspendepaars
vermittelt, kann sich der Spender der nicht gerichteten anonymen Nierenspende nach § 12
Absatz 3a Satz 2 — neu — entscheiden, ob seine Niere weiterhin im Rahmen einer Uber-
kreuzlebendnierenspende oder einem in der Warteliste aufgenommenen Patienten vermit-
telt werden soll. Die Vermittlung einer im Rahmen einer nicht gerichteten anonymen Nie-
renspende gespendeten Niere erfolgt ausschlieBlich nach medizinischen Kriterien. Die
Spenderin oder der Spender, deren oder dessen Spende vdllig altruistisch motiviert und
nicht fur eine der Spenderin oder dem Spender bekannte Person bestimmt ist, hat auf die
Entscheidung, an wenn seine Niere vermittelt wird, keinen Einfluss. Dadurch wird einer
mdglichen Kommerzialisierung einer Lebendorganspende effektiv vorgebeugt. Die Spen-
derin oder der Spender muss aufgeklart worden sein und eingewilligt haben, einer ihr oder
ihm unbekannten Patientin oder Patienten in der Warteliste oder einer ihr oder ihm unbe-
kannten Empfangerin oder Empfanger eines inkompatiblen Organspendepaars im Rahmen
einer Uberkreuzlebendnierenspende zu spenden. Mit der Zulassung der nicht gerichteten
anonymen Spende, die ohne eine persdnlichen Verbundenheit der Spenderin oder des
Spenders ausschlieBlich altruistisch erfolgt, ist die umfassende arztliche Aufklarung sowie
die Gewahr, dass die Einwilligung freiwillig und ohne psychische Belastungen erfolgt ist,
von besonderer Bedeutung. Zudem wird durch den neuen Buchstaben b gewahrleistet,
dass die Beweggriunde des Spenders und dessen Verstandnis von den mit der Entnahme
der Niere verbundenen Risiken, das seiner Entscheidung in den Eingriff einzuwilligen zu-
grunde liegt, umfanglich nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe d evaluiert worden
sind.
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Im neuen Absatz 1b wird der Anspruch der Spenderin oder des Spenders eines Organs
geregelt, sich wahrend des gesamten Spendeprozesses, von der arztlichen Beurteilung bis
zur Nachbehandlung im Transplantationszentrum, durch eine Lebendspendebegleitperson,
die von Transplantationszentren nach § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 8 — neu — zu bestellen
sind, begleiten und beraten zu lassen. Organlebendspenderinnen und -spender sind eine
besonders vulnerable Patientengruppe, die sich oftmals in einer fir sie personlich sehr
schwierigen Konfliktlage befinden kdnnen. Daher soll zusatzlich zu der verpflichtenden un-
abhangigen psychosozialen Beratung und Evaluation nach § 8 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1
Buchstabe d — neu — der Spenderin oder dem Spender auch wahrend des gesamten
Spendeprozesses eine unabhangige Lebendspendebegleitperson zur Seite gestellt wer-
den, an die sie oder er jederzeit Fragen und auch Zweifel richten kann (siehe auch Begrun-
dung zu § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 8).

Mit der Neufassung des Absatzes 2 werden die arztlichen Aufklarungsinhalte vor einer Or-
gan- oder Gewebespende umfassend Uberarbeitet und im Sinne eines verstarkten Spen-
derschutzes erweitert.

Satz 1 enthalt wie bisher einen Katalog der Aufklarungsinhalte, der im Sinne eines umfas-
senden Spenderschutzes und einer adaquaten Risikoaufklarung insbesondere im Hinblick
auf die besonderen auch psychosozialen Risiken und mdglichen (Spat-)Folgen konkretisiert
und erweitert worden ist. Bei einer Aufklarung ist darauf zu achten, dass nicht nur Uber die
medizinischen Befunde und Risiken aufgeklart wird, sondern auch Uber alle Umstande, die
fur die physische und psychische Gesundheit sowie die Lebensqualitat nach einer Lebend-
spende wesentlich und bedeutsam sein kdnnen.

Zu den Inhalten einer Aufklarung gehdren daher neben dem Zweck und der Art nun auch
der Umfang und die Durchflihrung des Eingriffs (Nummer 1). Weiterer Inhalt ist die Aufkla-
rung Uber die Untersuchungen, die fur die arztliche Beurteilung der Eignung als Spenderin
oder Spender sowie die Aufklarung uUber die Ergebnisse dieser Untersuchungen (Nummer
2). Die Spenderin oder der Spender ist Uber die Mallnahmen aufzuklaren, die ihrem oder
seinem Schutz dienen (Nummer 3) und Uber den Umfang und mogliche, auch mittelbare,
Folgen und Spéatfolgen der beabsichtigten Organ- oder Gewebeentnahme fir ihre oder
seine Gesundheit sowie sonstige Einschrankungen in der Lebensqualitat (Nummer 4). Da-
von umfasst sind die mdglichen psychosozialen Folgen, die moglichen langfristigen Risiken
fur die Lebensqualitat und die kérperliche und psychische Gesundheit sowie das Risiko der
Entwicklung einer klinisch relevanten Fatiguesymptomatik. Es soll auch uber die empfoh-
lene arztliche Nachsorge nach der Lebendspende aufgeklart (Nummer 5) und, wie bisher,
Uber die arztliche Schweigepflicht (Nummer 6). Die arztliche Schweigepflicht ist bei einer
Lebendorganspende in einem in § 8 Absatz 1 Satz 2 genannten Verhaltnis von besonderer
Bedeutung, da die verantwortliche Arztin oder der verantwortliche Arzt zumeist sowohl die
Spenderin oder den Spender als auch die Empfangerin und den Empfanger behandelt. Im
Sinne eines umfassenden Spenderschutzes ist es notwendig, dass die arztliche Schweige-
pflicht beispielsweise im Hinblick auf den Gesundheitszustand oder im Hinblick auf gege-
benenfalls gegeniber der Arztin oder dem Arzt geduRerte Zweifel gewahrt bleibt. Die Spen-
derin oder der Spender ist auch Uber die Alternativen zur Lebendspende flir die Empfange-
rin oder den Empfanger, die Notwendigkeit, die Dringlichkeit, die Eignung und die zu erwar-
tende Erfolgsaussicht der beabsichtigten Transplantation aufzuklaren (Nummer 7). Die Not-
wendigkeit der Transplantation ist dann gegeben, wenn durch sie mit grélerer Wahrschein-
lichkeit als durch eine alternative Behandlung eine Lebensverlangerung oder eine Heilung,
Verhltung oder Linderung einer schwerwiegenden Krankheit zu erwarten ist. Zudem ist die
Spenderin oder der Spender Uber mégliche Folgen fir die Empfangerin oder den Empfan-
ger, wie zum Beispiel einen Verlust des Transplantats, die erhdhte Anfalligkeit von Infekti-
onen oder das erhdhte Risiko fir Krebserkrankungen aufgrund der Gabe von Immunsupp-
ressiva nach Transplantation, aufzuklaren. Insgesamt ist die Kenntnis dieser Tatsachen
Voraussetzung fur eine informierte und freiwillige Einwilligung. Im Hinblick auf die beson-
dere Bedeutung der Lebendspendekommissionen ist die Spenderin oder der Spender Uber
die Aufgabe und das Verfahren vor der nach Landesrecht zustandigen
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Lebendspendekommission nach § 8a — neu — aufzuklaren (Nummer 8). Von besonderer
Bedeutung ist dabei, dass die Spenderin oder der Spender auch Uber die Vorlage der Un-
terlagen bei der Lebendspendekommission aufgeklart wird. Eine Regelung zur Aufklarung
Uber die Verarbeitung personenbezogener Daten ist hingegen angesichts der Geltung der
Datenschutz-Grundverordnung und der dort enthaltenen Informationspflichten entbehrlich.
Die bisherige Nummer 6 wird nicht fortgefuhrt.

Satz 2 regelt, wie bisher, die notwendige Anwesenheit einer weiteren Arztin oder eines wei-
teren Arztes sowie weiterer sachverstandiger Personen, soweit dies fur erforderlich gehal-
ten wird. Die im bisherigen Satz 7 vorgesehene Ausnahme fir die Knochenmarkspende
wird nunmehr in Satz 2 geregelt. Die Weisungsunabhangigkeit der weiteren Arztin oder des
weiteren Arztes dient dem Spenderschutz. Mit der Weisungsunabhangigkeit soll eine un-
abhangige Aufklarung sichergestellt werden. Die Spenderin oder der Spender ist ange-
sichts der belastenden Situation einer Lebendorganspende psychisch besonders vulnera-
bel. Daher erhalt sie oder er zu ihrem oder seinem Schutz nach Satz 3 die Moglichkeit, dass
auch die unabhangige sachverstandige Person, die die psychosoziale Evaluation vorge-
nommen hat, sowie die Lebendspendebegleitperson an der Aufklarung teilnehmen kénnen.
In der Praxis findet die Aufklarung zumeist in mehreren Schritten mit unterschiedlicher Be-
teiligung statt. Beim Abschlussgesprach, in dem die Spenderin oder Spender ihre oder
seine Einwilligung erklart, sollten alle in der Regelung genannten Personen beteiligt sein.
Nach Satzen 4 und 5 ist der Inhalt der Aufklarung und die Einwilligung der Spenderin oder
des Spenders wie bisher zu dokumentieren und von der Arztin oder dem Arzt, die oder der
die Aufklarung durchgeflhrt haben, als auch von allen anderen an der Aufklarung Beteilig-
ten und von der Spenderin oder dem Spender zu unterzeichnen. Die Niederschrift muss,
wie bisher, Angaben uber die versicherungsrechtliche Absicherung enthalten. Wegen der
Tragweite der Einwilligung in eine Lebendorganspende muss nach Satz 6 eine angemes-
sene Bedenkzeit zwischen der Aufklarung und der Einholung der Einwilligung bestehen.
Die Aufklarung muss so rechtzeitig erfolgen, dass die Spenderin oder der Spender die Ent-
scheidung uber die Einwilligung wohllberlegt treffen kann. Satz 7 regelt, wie bisher, die
Berechtigung, die Einwilligung jederzeit formlos widerrufen zu kénnen.

Die Informationspflichten werden in einem neuen Absatz 3 zusammengefasst. Satz 1 Num-
mer 1 regelt, wie bisher, dass die Spenderin oder der Spender auch darlber zu informieren
ist, dass ihre oder seine Einwilligung Voraussetzung fir die Organ- oder Gewebeentnahme
ist.

Nach Nummer 2 besteht bei einer Lebendorganspende die Informationspflicht auch im Hin-
blick auf die Notwendigkeit einer umfassenden psychologischen Beratung und Evaluation
nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe d. Die Spenderin oder der Spender ist vor der
Aufklarung dartber zu informieren, dass vor einer Lebendspende zwingend eine umfas-
sende psychosoziale Beratung und Evaluierung stattzufinden hat.

Arztlicherseits ist die Spenderin oder der Spender nach Nummer 3 ferner dariiber zu infor-
mieren, dass sie oder er wahrend des gesamten Prozesses von der arztlichen Beurteilung
der Eignung als Spenderin oder Spender bis zur Nachbehandlung in der postoperativen
Phase im Transplantationszentrum die Begleitung und Betreuung durch eine Lebendspen-
debegleitperson nach § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 8 — neu — in Anspruch nehmen kann.

Durch das Transplantationszentrum ist nach Satz 2 ein Kontakt zu einer unabhangigen
sachverstandigen Person im jeweiligen Transplantationszentrum oder mdglichst wohnort-
nah zu vermitteln, soweit die Spenderin oder der Spender dies wiinscht und in diese Kon-
taktvermittlung eingewilligt hat. Die Informationspflicht und die gesetzlich verpflichtende Un-
terstitzung bei der Suche nach einem entsprechenden Beratungs- und Evaluationsangebot
unterstreicht die Bedeutung der entsprechenden Beratung und Evaluation im Sinne eines
effektiven und angemessenen Spenderschutzes.
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Der Begriff der Nachbetreuung wird im bisherigen Absatz 3, der nun Absatz 4 wird, durch
den fur die Nachbehandlung einer Patientin oder eines Patienten vor allem in der Qualitats-
sicherung gebrauchlicheren Begriff der Nachsorge im Sinne einer qualitadtsgesicherten Ver-
sorgung nach Abschluss des Prozesses der Lebendspende ersetzt. Gleichzeitig wird die
Begriffsverwendung entsprechend der Regelungen zur Erfassung von Daten, die im Rah-
men der stationdren und ambulanten Nachsorge der Organempfangerinnen oder Organ-
empfanger und lebenden Organspenderinnen und Organspender erhoben werden, im
Transplantationsregister in Abschnitt 5a vereinheitlicht.

Die bisherigen Regelungen zu Lebendspendekommissionen werden in einem neuen § 8a
geregelt und kdnnen daher an dieser Stelle aufgehoben werden.

Zu Nummer 7

Das Verfahren vor der Lebendspendekommission wird nunmehr in einer gesonderten Vor-
schrift geregelt. Die Lebendspendekommission ist ein zentrales Gremium im Prozess einer
Lebendspende. lhre Aufgabe ist, gutachtlich dazu Stellung zu nehmen, ob begriindete tat-
sachliche Anhaltspunkte dafur vorliegen, dass die Einwilligung in eine Organspende nicht
freiwillig erfolgt oder das Organ Gegenstand verbotenen Handeltreibens nach § 17 ist. lhre
Tatigkeit dient damit insbesondere auch dem Schutz der Spenderin oder des Spenders. In
jedem Einzelfall ist es Aufgabe der Lebendspendekommission als wichtiges unabhangiges
Gremium, die Freiwilligkeit des Spenderentschlusses und die Beweggrinde flr die Organ-
spenden zu bewerten.

Das Nahere hierzu, insbesondere zum Verfahren der Entscheidungsfindung, wurde bislang
durch Landesrecht bestimmt. Die Landesausfihrungsgesetze enthalten sehr unterschiedli-
che Vorgaben an die vorzulegenden Unterlagen, an die Anhérung der Spenderinnen oder
Spender und Empfangerinnen oder Empfanger sowie an die Beschlussfassung. Diese zent-
ralen Verfahrenselemente sollen daher nunmehr bundeseinheitlich als Verfahrensstandard
geregelt werden.

In Absatz 1 wird klargestellt, dass ein Antrag auf gutachtliche Stellungnahme der Lebend-
spendekommission erst zu stellen ist, nachdem samtliche Voraussetzungen flr eine Le-
bendorganspende nach § 8 Absatz 1 oder § 8 Absatz 1 in Verbindung mit Absatz 1a — neu
— vorliegen. Gleichzeitig wird das Antragserfordernis ausdriicklich geregelt. Die Lebend-
spendekommission wird ausschliellich auf Antrag tatig. Das Transplantationszentrum ist
verpflichtet, einen Antrag bei der nach Landesrecht zustandigen Lebendspendekommission
zu stellen. Zustandig ist das Transplantationszentrum, in dem das Organ entnommen wer-
den soll. Anders als bei einer beabsichtigten Organlebendspende im Naheverhaltnis ist das
Transplantationszentrum, in dem das Organ entnommen werden soll, bei einer Uberkreuz-
lebendnierenspende und einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende in der Regel ein
anderes als das Transplantationszentrum, in dem das Organ Ubertragen wird. Die Regelung
stellt klar, dass bei einer Uberkreuzlebendnierenspende und einer nicht gerichteten anony-
men Nierenspende das Transplantationszentrum, in dem das Organ enthommen werden
soll, den Antrag bei der fir dieses Transplantationszentrum zustandigen Lebendspende-
kommission zu stellen hat. Um eine begrindete und verantwortliche Beurteilung durch die
Lebendspendekommission zu ermdglichen, legt Satz 3 fest, dass dem Antrag die Spender-
akte einschliellich der Dokumentation der Niederschrift der arztlichen Aufklarung und der
Einwilligung der Spenderin oder des Spenders nach § 8 Absatz 2 Satz 4 — neu — , der
Dokumentation der arztlichen Beurteilung der Eignung als Spender sowie der Dokumenta-
tion der psychosozialen Evaluation der Spenderin oder des Spenders mit dem Antrag vor-
zulegen ist.

In Absatz 2 Satz 1 wird klargestellt, dass die Lebendspendekommission die gutachtliche
Stellungnahme unter Wurdigung aller Umstande und auf Grund des Gesamtergebnisses
ihrer Beratung erstellt. Entscheidend ist hierbei, dass sich die Mitglieder der Lebendspen-
dekommission auch einen persdnlichen Eindruck von der Spenderin oder dem Spender und
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in der Regel auch einen personlichen Eindruck von der Empfangerin oder dem Empfanger
verschaffen. In den Ausfuhrungsgesetzen der Lander ist die Anhérung der Spenderin oder
des Spenders und der Empfangerin oder des Empfangers sehr uneinheitlich geregelt. In
einigen Landern erfolgt die Stellungnahme der Lebendspendekommission derzeit ohne An-
hérung der Spenderin oder des Spenders oder der Empfangerin oder des Empfangers nach
Aktenlage, wohingegen in anderen Landern die Anhorung der Spenderin oder des Spen-
ders sowie der Empfangerin oder des Empfangers obligatorisch ist. Die Anhérung wird nun-
mehr bundeseinheitlich geregelt, da sie notwendig fur eine angemessene Entscheidungs-
findung des Gremiums ist. Die Lebendspendekommissionen sollen nach Satz 2 die Spen-
derin oder den Spender auf geeignete Weise personlich anhéren. Im Fall einer Organ-
spende im Naheverhaltnis nach § 8 Absatz 1 Satz 2 soll die Empfangerin oder der Empfan-
ger ebenfalls in der Regel angehort werden. Ist eine Uberkreuzlebendnierenspende oder
eine nicht gerichtete anonyme Nierenspende Gegenstand des Antrags, findet keine Anho-
rung der Empfangerin oder des Empfangers statt, da diese Spenden anonym erfolgen und
folglich nicht bekannt ist, an wen die Niere vermittelt wird. Ohne Kenntnis der Person der
Empfangerin oder des Empfangers besteht in diesen Fallen auch keine Gefahr, dass die
Spenderin oder der Spender ihre oder seine Bereitschaft zur Lebendspende unter Druck,
Zwang oder durch Vorteilsgewahrung oder Ahnlichem von Seiten dieser Empféangerin oder
dieses Empfangers erklart haben kénnte.

Absatz 3 regelt die Beschlussfassung Uber die gutachtliche Stellungnahme. Bisher ist das
Abstimmungsverfahren in den Landesausfihrungsgesetzen der Lander uneinheitlich gere-
gelt. Uberwiegend wird die Beschlussfassung durch Stimmenmehrheit der Kommissions-
mitglieder festgelegt. In einigen Landern ist zusatzlich eine Stimmenthaltung unzulassig.
Einzelne Landerregelungen sehen eine einstimmige Entscheidung der Kommissionsmit-
glieder vor; bei nur einer Gegenstimme ist eine ablehnende Stellungnahme abzugeben. Die
Anforderungen an die Beschlussfassung in den Lebendspendekommissionen sollen bun-
deseinheitlich geregelt werden. Als Kollegialgremium soll die Lebendspendekommission
eine einstimmige Entscheidung Uber die abzugebende Stellungnahme anstreben. Kann
keine einstimmige Entscheidung erzielt werden, werden Entscheidungen Uber die abzuge-
bende Stellungnahme mit Stimmenmehrheit getroffen. In diesem Fall sind die abweichen-
den Voten in der gutachtlichen Stellungnahme darzulegen. Die gutachtliche Stellungnahme
ist schriftlich abzugeben und fir die Beteiligen nachvollziehbar zu begriinden, das heilt, es
sind die Grinde anzugeben, die fir die Entscheidung der Lebendspendekommission tra-
gend waren, und der Antragstellerin oder dem Antragsteller sowie der Spenderin oder dem
Spender bekannt zu geben. Bislang waren die Stellungnahmen der Lebendspendekommis-
sion nicht bindend. Die Praxis hat jedoch gezeigt, dass von den Stellungnahmen praktisch
nicht abgewichen wird. Die Verbindlichkeit der Stellungnahmen wird nunmehr gesetzlich
geregelt. Ist die Lebendspendekommission in ihrer gutachtlichen Stellungnahme zu dem
Ergebnis gekommen ist, dass in Absatz 1 Satz 1 genannte begriundete tatsachliche An-
haltspunkte vorliegen, darf die Organentnahme nicht durchgefiihrt werden.

Die Besetzung der Lebendspendekommission wird in Absatz 4 geregelt. Absatz 4 Satz 1 —
neu — entspricht der bisherigen Regelung zur Besetzung der Kommission in § 8 Absatz 3
Satz 3, die sich in der Praxis bewahrt hat. Der Lebendspendekommission missen eine
Arztin oder ein Arzt, die oder der weder an der Entnahme noch an der Ubertragung von
Organen beteiligt ist, noch Weisungen einer Arztin oder eines Arztes untersteht, die oder
der an solchen Malinahmen beteiligt ist, eine Person mit der Befahigung zum Richteramt
und eine unabhangige sachverstandige Person, die Uber eine psychologische oder psycho-
therapeutische Berufsqualifikation verflgt, angehéren. Mit der neuen Formulierung wird
gleichzeitig klargestellt, dass eine in psychologischen Fragen erfahrene Person eine Per-
son sein sollte, die auch psychologisch oder psychotherapeutisch qualifiziert ist. Dabei
sollte es sich beispielsweise um eine Person mit nachgewiesener Qualifikation als Dip-
lompsychologin oder Diplompsychologe oder Facharztin oder Facharzt fir Psychiatrie und
Psychotherapie oder flir Neurologie und Psychiatrie oder als Psychotherapeutin oder Psy-
chotherapeut handeln. Nach Satz 2 werden die Lander — wie auch bisher in § 8 Absatz 3
Satz 4 — ermachtigt, das Nahere, insbesondere zur Zusammensetzung und Finanzierung
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der Lebendspendekommission, sowie zum weiteren Verfahren zur Erstellung der gutachtli-
chen Stellungnahme, durch Landesrecht zu bestimmen.

Zu Nummer 8
Die Anderung der Bezeichnung ist eine Folgeénderung zur Einfligung des neuen § 8a.
Bei der Anderung handelt es sich um rechtsférmliche Anderungen.

Mit der Neufassung der Nummer 4 werden die Folgeanderungen zur Neufassung der Auf-
klarungs- und Informationspflichten in § 8 Absatz 2 und 3 umgesetzt. Gleichzeitig wird der
Verweis auf die Anwendbarkeit des derzeitigen § 1627 BGB im bisherigen Satz 2 aufgeho-
ben. Der Verweis ist lediglich klarstellend. Er ist zudem missverstandlich, als er das Innen-
verhaltnis der Eltern bei der Austbung der Sorge betrifft und keine Auswirkungen auf die
gesetzliche Vertretung hat.

Zu Nummer 9

Die Anderung der Bezeichnung ist eine Folgednderung zur Einfligung des neuen § 8a.
Zu Buchstabe a

Die Anderung in Satz 1 ist eine Folgednderung zur Neufassung des § 8 Absatz 2 und 3.

Die Aufhebung des bisherigen Satz 2 ist eine Folgeanderung zur Regelung der Aufzeich-
nung der Aufklarung und der Einwilligung in einem neuen Absatz 4.

Zu Buchstabe b

Durch den neuen Absatz 2 wird die Ubertragung im Rahmen einer medizinischen Behand-
lung entnommener Organe oder Gewebe — sogenannter Operationsreste — bei nicht einwil-
ligungsfahigen Personen ermdéglicht, wenn die gesetzliche Vertreterin oder der gesetzliche
Vertreter oder eine Bevollmachtigte oder ein Bevollmachtigter aufgeklart worden ist und in
die Ubertragung eingewilligt hat. Bisher war die Ubertragung solcher Organe oder Gewebe
nur bei einer einwilligungsfahigen Person maglich, sofern sie nach § 8 Absatz 2 Satz 1 und
2 aufgeklart worden ist und in diese Ubertragung der Organe oder Gewebe eingewilligt hat.
Mit der Anderung wird die Ubertragung von Organen und Gewebe aus Operationsresten,
die einer nicht einwilligungsfahigen Person im Rahmen einer medizinischen Behandlung
entnommen worden sind, ermoéglicht. So kénnen Herzklappen von einem Herzen, das einer
nicht einwilligungsfahigen Spenderin oder einem nicht einwilligungsfahigen Spender im
Rahmen einer Herztransplantation entnommen wurden und noch funktionell sind, im An-
schluss zu sog. humanen Homografts (menschliche Aorten- oder Pulmonalisgrafts) aufbe-
reitet werden. Sie mussen nicht mehr verworfen werden mit der Folge, dass sie nunmehr
far die Behandlung herzkranker Kinder und Jugendliche zur Verfigung stehen.

Die Implantation humaner Herzklappen ist beispielsweise eine etablierte chirurgische Be-
handlungsoption angeborener Herzfehler oder bei infektioser Endokarditis. Die aktuellen
Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fir Padiatrische Kardiologie und Angeborene Herz-
fehler e.V. bezlglich Pulmonalklappeninsuffizienz und Pulmonalklappenersatz bei Kindern
und Jugendlichen sowie jungen Erwachsenen empfehlen die Verwendung von Homografts
zum Ersatz der Pulmonalklappe. Homografts als Pulmonalklappenersatz in allen Alters-
gruppen zeigen die geringsten Re-Interventionsraten und das geringste Endokarditisrisiko
gegenuber Therapiealternativen.

Die Weiterverarbeitung und Ubertragung von Operationsresten, die einer nicht einwilli-
gungsfahigen Person enthommen wurden, ist entsprechend der Regelung bei der Rick-
ubertragung von Organen und Gewebe nach dem bisherigen § 8c Absatz 2 zukunftig dann
zulassig, wenn die gesetzliche Vertreterin oder der gesetzliche Vertreter oder eine
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Bevollmachtigte oder ein Bevollméachtigter entsprechend § 8 Absatz 2 Satz 1 — neu — auf-
geklart und entsprechend § 8 Absatz 3 Satz 1 — neu — informiert worden ist und in diese
Ubertragung des Organs oder Gewebes eingewilligt hat. Der Inhalt der Aufklarung richtet
sich nach den Umstanden, die fur die Spenderin oder den Spender oder deren oder dessen
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlichen Vertreter nach § 8 Absatz 2 — neu — fir die Erkla-
rung der Einwilligung wesentlich sind. Dabei ist zu berlcksichtigen, dass der Inhalt der Auf-
klarung bei einer nicht-interventionellen Lebendspende wie bei der Weiterverarbeitung von
Operationsresten, die Folge einer medizinischen Behandlung sind und die Patientinnen und
Patienten zu Spenderinnen oder Spendern werden lasst, im Vergleich zu einer interventio-
nellen MalRnahme eine andere sein dirfte.

Durch den neuen Absatz 3 wird die Gewinnung von mannlichen Keimzellen, die fir eine
medizinisch unterstitzte Befruchtung bestimmt sind, geregelt. Nach Satz 1 ist die Gewin-
nung — wie bisher — zulassig, wenn die Person einwilligungsfahig ist. Der Satz 2 regelt nun-
mehr die Gewinnung von mannlichen Keimzellen aufgrund einer Erkrankung und deren
Behandlung mit einer keimzellschadigenden Therapie bei einer nicht einwilligungsfahigen
Person. Mit der Erganzung soll die Gewinnung von mannlichen Keimzellen (unabhangig
vom Verfahren der Gewinnung) bei nicht einwilligungsfahigen mannlichen Personen er-
moglicht werden. Bei mannlichen Personen, die nicht einwilligungsfahig sind, kénnen
mannlichen Keimzellen derzeit nicht gewonnen und anschlief3end kryokonserviert werden,
da der bisherige § 8b Absatz 2 in Verbindung mit § 8b Absatz 1 die Einwilligungsfahigkeit
der Person fur die Gewinnung von mannlichen Keimzellen voraussetzt. Fur nicht einwilli-
gungsfahige weibliche Personen besteht hingegen nach dem bisherigen § 8c Absatz 2 be-
reits die Moglichkeit, dass Eizellen oder Eierstockgewebe, die ruickibertragen werden sol-
len, vor einer Behandlung mit einer keimzellschadigenden Therapie entnommen und kryo-
konserviert werden kénnen. Dies flhrte in der Praxis dazu, dass bei den von § 27a Absatz
4 SGB V erfassten Fallen keimzellschadigender Therapie fur weibliche Personen eine ,si-
chernde® Kryokonservierung von Zellen oder Gewebe auch bei Nichteinwilligungsfahigkeit
vorgenommen werden kann, wahrend mannliche Personen fir die Gewinnung von mannli-
chen Keimzellen fir diesen Zweck einwilligungsfahig sein missen. Dem soll durch die Neu-
regelung abgeholfen werden. Sie dient insoweit der Gleichbehandlung von Betroffenen,
auch nach einer keimzellschadigenden Therapie eigene Kinder zu einem spateren Zeit-
punkt zeugen zu kdnnen.

Die bisher in Absatz 1 Satz 2 geregelten Anforderungen an die Aufzeichnung der Aufkla-
rung und der Einwilligung werden nunmehr unmittelbar in dem neuen Absatz 4 und der
Widerruf unmittelbar in einem neuen Absatz 5 geregelt.

Zu Nummer 10
Die Anderung der Bezeichnung ist eine Folgednderung zur Einfligung des neuen § 8a.

Die Anderung des Absatz 1 ist eine Folgeanderung zur Neufassung des § 8 Absatz 2 und
3 —neu-—.

Die Neufassung des Absatz 2 dient der Klarstellung. Bei der bisherigen Formulierung einer
Entnahme von Organen oder Gewebe zum Zwecke der Rickibertragung bei einer Person,
die nicht in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der vorgesehenen Entnahme
zu erkennen und ihren Willen zu duf3ern, ist unklar, ob es sich um eine Definition der dem
Absatz 1 als eigener Fall gegeniberstehenden Einwilligungsunfahigkeit handelt. Um die
notwendige Einheitlichkeit mit der Regelung in § 8c Absatz 2 — neu — herzustellen, soll die
auch im BGB verwendete Formulierung einer nicht einwilligungsfahigen Person in der Re-
gelung beriicksichtigt werden. Im Ubrigen handelt es sich um eine Folgednderung zur Neu-
fassung des § 8 Absatz 2 und 3 — neu —.

Der bisherige Satz 2 wird insgesamt gestrichen. Einer spezialgesetzlichen Geltungsanord-
nung im Hinblick auf die betreuungsrechtlichen Vorschriften des § 1821 Absatz 2 bis 4 und
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des § 1829 BGB bedarf es nicht, da sich deren uneingeschrankte Geltung bereits aus dem
Betreuungsrecht ergibt. Wird die von der Organ- oder Gewebeentnahme betroffene nicht
einwilligungsfahige Person rechtlich betreut, hat der rechtliche Betreuer bei der Entschei-
dung Uber die Erteilung der stellvertretenden Einwilligung in die Entnahme die Vorgaben
des § 1821 Absatz 2 bis 4 BGB zu beachten. Insbesondere hat er die Winsche der betreu-
ten Person im Hinblick auf die konkrete Entnahme festzustellen und in den Grenzen des
§ 1821 Absatz 3 BGB umzusetzen. Kann der Betreuer die Winsche der betreuten Person
nicht feststellen oder darf er ihnen nach § 1821 Absatz 3 Nummer 1 BGB nicht entsprechen,
hat er ihren mutmaflichen Willen aufgrund konkreter Anhaltspunkte nach den Vorgaben
des § 1821 Absatz 4 BGB zu ermitteln und ihm Geltung zu verschaffen. Entsprechendes
gilt auch fur § 1829 BGB, der eine Genehmigungsbedurftigkeit der Einwilligung des rechtli-
chen Betreuers in eine medizinische MalRnahme flr den Fall vorsieht, dass die begriindete
Gefahr besteht, dass die betreute Person aufgrund der MalRnahme stirbt oder einen schwe-
ren und langer dauernden gesundheitlichen Schaden erleidet. Sollte eine solche Gefahr im
Anwendungsbereich der vorliegenden Regelung in Betracht kommen, weil gerade mit der
Entnahme von Organen oder Geweben eine solche erhdhte Gesundheitsgefahr verbunden
ist, dann findet § 1829 BGB auf das Betreuerhandeln unmittelbar Anwendung. Auch die
Regelungen des BGB-Kindschaftsrechts sind uneingeschrankt anwendbar, wenn es sich
bei der betroffenen Person um einen Minderjahrigen handelt. Der bisherige Verweis auf
§ 1627 BGB ist daher ebenfalls zu streichen, weil sich die uneingeschrankte Geltung bereits
aus den §§ 1626 ff. BGB ergibt. Der Verweis auf § 1627 BGB allein war dagegen missver-
standlich, weil die Regelung lediglich das Innenverhaltnis zwischen den Eltern einerseits
und Eltern und Kind andererseits regelt. Die Regelung hat keine Auswirkungen auf die Ver-
tretung im AuBenverhaltnis, die sich nach § 1629 BGB richtet. Aus dieser Regelung kdnnen
sich insbesondere Vertretungshindernisse ergeben. Bei einer Organ- und Gewebeent-
nahme ist auerdem § 1626 Absatz 2 BGB zu bericksichtigen, wonach die Eltern bei der
Pflege und Erziehung die wachsende Fahigkeit und das wachsende Bedurfnis des Kindes
zu selbstandigem verantwortungsbewusstem Handeln zu beachten haben.

Die Anderung in Absatz 3 Satz 1 ist eine Folgeanderung zur Neufassung des § 8 Absatz 2
und Absatz 3 — neu —.

Die Anderung in Absatz 3 Satz 2 dient der Klarstellung. Um die notwendige Einheitlichkeit
mit der Regelung in Absatz 2 — neu — herzustellen, soll die auch im BGB verwendete For-
mulierung der nicht einwilligungsfahigen Person in der Regelung bertcksichtigt werden.

Die Anderung in Absatz 4 dient der Klarstellung. Die Anforderungen an die Aufzeichnung
der Aufklarung und der Einwilligung werden nunmehr unmittelbar in Absatz 4 und der Wi-
derruf nunmehr unmittelbar in Absatz 5 geregelt.

Zu Nummer 11
Die Anderung der Bezeichnung ist eine Folgeanderung zur Einfligung des neuen § 8a.
Zu Nummer 12

Durch den neuen § 8g werden die nach Landesrecht fur den Vollzug der §§ 13, 20b und
20c des Arzneimittelgesetzes zustandigen Behdrden verpflichtet, bestimmte Gewebeein-
richtungen dem BfArM zu melden. Mit dieser Regelung soll sichergestellt werden, dass die
Gewebeeinrichtungen und Hersteller, die Uber eine Erlaubnis nach §§ 13, 20b oder 20c des
Arzneimittelgesetzes (AMG) verfugen und zudem postmortal Gewebe entnehmen oder un-
ter den Voraussetzungen nach § 20b Absatz 2 AMG entnehmen lassen, an das Register
fur Erklarungen zur Organ- und Gewebespende angebunden werden und entsprechende
Zugriffsrechte haben.

Da Auskunfte aus dem Register aus Sicherheitsgrinden ausschlie3lich Gber die Telema-
tikinfrastruktur (T1) erfolgen, mussen in den Gewebeeinrichtungen und in den Einrichtungen
der Hersteller die erforderlichen Voraussetzungen fur diese Anbindung geschaffen werden.
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Dazu mussen die Gewebeeinrichtungen und die Hersteller Uber die entsprechenden tech-
nischen Komponenten verfligen: die auskunftsberechtigen Arzte der Gewebeeinrichtungen
und der Hersteller mussen zum Zwecke der Authentifizierung Uber einen elektronischen
Heilberufeausweis und die Gewebeeinrichtungen uber eine SMCB-Org-Karte verfugen.

Herausgebende Stelle ist die gematik. Fur die Herausgabe der SMCB-Org-Karte missen
der gematik die erforderlichen Attribute fiir die Berechtigung vorliegen. Uber die dafiir er-
forderlichen Informationen verfigt nur die die Edaubnis nach §§ 13, 20b und 20c AMG er-
teilende Behdrde. Durch die Meldung dieser Informationen an das BfArM als nach den
Richtlinien der gematik attribut-bestatigenden Stelle, kann die gematik entsprechend infor-
miert werden.

Um sicherzustellen, dass Gewebeeinrichtungen und Hersteller, deren Tatigkeit sich dahin-
gehend andert, dass sie keine postmortale Gewebeentnahme mehr durchfihren oder
durchfiihren lassen, den Zugriff auf das Register verlieren, werden die Lander durch Num-
mer 2 verpflichtet, dies dem BfArM unverzuglich zu melden, damit der Zugriff auf das Re-
gister unmittelbar gesperrt werden kann.

Zu Nummer 13

Der neue Satz 4 stellt sicher, dass die Ubertragung von Nieren im Rahmen einer Uber-
kreuzlebendnierenspende nur zulassig ist, wenn die Nieren durch die Stelle zur Vermittlung
von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende unter Beachtung der Regelun-
gen nach § 12 Absatz 3a — neu — vermittelt worden sind.

Zu Nummer 14
Zu Buchstabe a

Die Vermittlung und Transplantation einer postmortal gespendeten Niere soll auch weiter-
hin als alternative therapeutische Behandlungsoption zur Lebendspende flr die Empfange-
rin oder den Empfanger bericksichtigt werden. So sind beispielsweise Falle moglich, in
denen die Gewebemerkmale der Empfangerin oder des Empfangers vollstandig mit den
relevanten HLA-Gewebemerkmalen einer verstorbenen Nierenspenderin oder eines ver-
storbenen Nierenspenders Ubereinstimmen (sog. full house). Eine solche postmortal ge-
spendete Niere wirde dieser Empfangerin oder diesem Empfanger aufgrund der immuno-
logischen Ubereinstimmung zur Transplantation sofort angeboten, wenn er gelistet ware.
Mit der Transplantation eines solchen Organs ware der Empfangerin oder der Empfanger
zumindest aquivalent, wenn nicht gar besser versorgt als nach einer Lebendspende. Von
einer Lebendspende kénnte daher dann im Interesse der vorgesehenen Spenderin oder
des vorgesehenen Spenders Abstand genommen werden. Daher sieht die neue Nummer
2 nun vor, dass im Fall einer beabsichtigten Lebendorganspende das Transplantationszent-
rum Uber die Aufnahme der vorgesehenen Empfangerin oder des vorgesehenen Empfan-
gers in die Warteliste zu entscheiden hat, soweit die Empfangerin oder der Empfanger
hierzu eingewilligt hat und die Voraussetzung zur Listung vorliegen. Die Aufnahme in die
Warteliste ist dabei aber weder Zulassigkeitsvoraussetzung fir eine Lebendorganspende
noch kann die Empfangerin oder der Empfanger entgegen ihren oder seinen Patientenwil-
len in die Warteliste aufgenommen werden.

Zu Buchstabe b

Die Anderung ist Folgeanderung zur Einfligung der neuen Nummer 2.

Zu Buchstabe ¢

Die Anderung ist Folgednderung zur Einfligung der neuen Nummer 2. Gleichzeitig wird

klargestellt, dass sich die Verpflichtung zur Einhaltung der Regelungen zur Organvermitt-
lung auf die Vermittlung vermittlungspflichtiger Organe nach § 12 Absatz 3 bezieht.
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Zu Buchstabe d

Mit der neuen Nummer 5 werden die Aufgaben der Transplantationszentren, die Uberkreuz-
lebendnierenspenden oder nicht gerichtete anonyme Nierenspenden durchfuhren, gere-
gelt. Im Zusammenhang mit einer Uberkreuzlebendspende und der nicht gerichteten ano-
nymen Nierenspende erfolgt eine Vermittlungsentscheidung nach § 12 Absatz 3a — neu—,
die der Vermittlungsentscheidung bei postmortal gespendeten Organen vergleichbar ist.
Dies unterscheidet sie von der Lebendorganspende im Naheverhaltnis.

Die Durchfiihrung von Uberkreuzlebendspenden und nicht gerichteten Nierenspenden er-
fordert eine enge Zusammenarbeit und Abstimmung zwischen den jeweils beteiligten
Transplantationszentren. Die Transplantationszentren werden daher nach Buchstabe a ver-
pflichtet, mit den anderen Transplantationszentren, die ebenfalls Uberkreuzlebendnieren-
spenden und nicht gerichtete anonyme Nierenspenden durchfliihren, zusammenzuarbeiten.
Buchstabe b legt fest, dass die Transplantationszentren iber die Annahme eines inkompa-
tiblen Organspendepaars oder einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende zu ent-
scheiden haben und die fiir die Durchfilhrung von Uberkreuzlebendnierenspenden nach
§ 12 Absatz 3a — neu —erforderlichen Angaben zu erheben haben. Im Fall einer Vermittlung
auf eine in die Warteliste aufgenommenen Patientin oder einen in die Warteliste aufgenom-
menen Patienten nach § 12 Absatz 3a Satz 3 oder Satz 4 die fur die Organvermittiung nach
§ 12 Absatz 3 erforderlichen Angaben zu erheben. Buchstabe d legt fest, dass die Trans-
plantationszentren verpflichtet sind, bei einer Uberkreuzlebendnierenspende oder einer
nicht gerichteten anonymen Nierenspende die auf Grund des § 12 Absatz 3a — neu — ge-
troffenen Regelungen zur Organvermittlung, insbesondere die Richtlinien zur Organvermitt-
lung der Bundesarztekammer nach § 16 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5a — neu —, einzuhalten.

Nach einer Vermittlungsentscheidung bei einer Uberkreuzlebendnierenspende oder einer
nicht gerichteten anonymen Nierenspende liegt die Verantwortung fur die Entnahme und
die Ubertragung der Nieren bei den beteiligten Transplantationszentren. Mit Buchstabe e
werden die beteiligten Transplantationszentren daher verpflichtet, die Entnahme und die
Ubertragung der vermittelten Nieren gemeinschaftlich zu organisieren und durchzufiihren.
Zur Sicherstellung des Transports haben die Transplantationszentren die Koordinierungs-
stelle frihzeitig mit der Organisation des Transports der Nieren nach § 11 Absatz 3a zu
beauftragen. Die Regelung stellt die qualifizierte Unterstiitzung der Transplantationszentren
durch die Koordinierungsstelle sicher, die tber entsprechende langjahrige Erfahrungen bei
dem Transport postmortal gespendeter Organspende verfligt. Dazu zahlt insbesondere
eine effiziente Transportplanung, um kurze Ischamiezeiten und eine geringe Zeit der Or-
gankonservierung zu erreichen. Die Koordinierungsstelle verfiigt zudem tber ein Netzwerk
an Kooperationspartnern, die den Transport auf dem Luft- und Bodenweg zu jeder Zeit si-
cherstellt.

Die Transplantationszentren haben zudem sicherzustellen, dass die Entnahme der Nieren
moglichst zur gleichen Zeit erfolgt. Bei einer Uberkreuzlebendnierenspende, unabhangig
davon, ob sie zwischen inkompatiblen Organspendepaaren oder unter Beteiligung einer
nicht gerichteten anonymen Nierenspende erfolgt, besteht immer ein immanentes Risiko
des Transplantatverlustes oder die Gefahr eines nicht vorhersehbaren anderen Umstan-
des, der eine erfolgreiche Ubertragung der Niere verhindert. Um dieses Risiko moglichst
auf alle betroffenen Organspenderinnen und -spender und Organempfangerinnen oder -
empfanger gleichmafig zu verteilen, sollen die Organentnahmen mdglichst zeitgleich erfol-
gen. Je groler die Zeitspanne zwischen den Organentnahmen ist, desto groRer ist die
Wahrscheinlichkeit, dass eine der vorgesehenen Transplantationen nicht erfolgreich durch-
gefihrt werden kann. Der Grundgedanke der Gegenseitigkeit, der der Uberkreuzlebend-
spende zugrunde liegt, ware bei einem Transplantatverlust nicht mehr geben. Dieses Prin-
zip der moglichst zeitgleichen Entnahme gilt daher auch bei einer Vielzahl der etablierten
Programme fiir die Uberkreuzlebendnierenspende im Ausland wie etwa im Vereinigten Ko-
nigreich von GroRRbritannien und Nordirland, in der Schweiz und in Australien. Die Regelung
erlaubt gleichzeitig die notwendige Flexibilitat im klinischen Alltag, die ein solch logistisch
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komplexes Vorhaben erfordert. Als Richtschnur gibt die Schweizer Uberkreuz-Lebend-
spende-Verordnung in Artikel 14 Absatz 2 eine zeitliche Differenz von hochstens acht Stun-
den vor.

In Buchstabe e wird zudem als Regelfall festgelegt, dass entgegen der Lebendnieren-
spende im Naheverhaltnis die Nierenentnahme in dem jeweiligen Transplantationszentrum
erfolgt, in dem die Spenderin oder der Spender fiir eine Uberkreuzlebendnierenspende oder
fir eine nicht gerichtete anonyme Spende angenommen wurde. Die Ubertragung findet da-
gegen in dem jeweiligen Transplantationszentrum statt, in dem die Empfangerin oder der
Empfanger fir eine Uberkreuzlebendnierenspende angenommen oder die Patientin oder
der Patient in der Warteliste aufgenommen worden ist. Dieser Grundsatz, dass nicht die
Spenderin oder der Spender zur Empfangerin oder zum Empfanger reist, sondern das Or-
gan zur Empfangerin oder zum Empfanger transportiert wird, gilt auch in der Mehrzahl der
im Ausland etablierten Programmen fiir die Uberkreuzlebendnierenspende. Hierdurch wird
insbesondere die gesetzlich vorgeschriebene Anonymitat von Spenderinnen oder Spender
und Empfangerinnen oder Empfanger gewahrleistet. AulRerdem wird die Spenderin oder
der Spender nicht zuséatzlich in einer ohnehin emotional und psychisch herausfordernden
Situation durch eine womadglich lange Anfahrt in ein anderes Transplantationszentrum be-
lastet, in dem ihr oder ihm das medizinische Personal nicht bekannt ist. In dem operieren-
den Transplantationszentrum wird sie oder er auch von der Lebendspendebegleitperson im
Sinne des § 10 Absatz 2 Nummer 8 — neu — betreut. Diese Betreuung und Unterstitzung
durften insbesondere kurz vor und nach der Operation von besonderer Bedeutung fur die
Spenderin oder den Spender sein. Die ihr oder ihm nahestehende Empfangerin oder der
ihr oder ihm nahestehende Empfanger wird im selben Transplantationszentrum transplan-
tiert. Somit verbleiben Spenderinnen oder Spender und Empfangerinnen und Empfanger
des jeweils inkompatiblen Paars in demselben Zentrum. Dieser Umstand durfte sich in einer
derartigen Ausnahmesituation auch positiv auf den psychischen Zustand beider Beteiligter
vor und nach der Transplantation auswirken. Die Regelung ist damit auch im Interesse des
Spenderschutzes. Eine mit dem Transport der Niere verbundene Verlangerung der Ischa-
miezeit ist vertretbar. Die Zeit, in der sich ein Organ auf3erhalb des menschlichen Koérpers
befindet und nicht mit Blut und damit mit Sauerstoff versorgt wird, die sogenannte Ischa-
miezeit, kann sich zwar auf die Qualitdt eines Organs auswirken. Dieser Umstand allein
rechtfertigt es aber nicht, von einem Transport des Organs abzusehen. Vielmehr ist die
Ischamiezeit als ein entscheidendes Vermittlungskriterium bei der Feststellung der Vermitt-
lungsregeln fir eine beste Ubereinstimmung von kompatiblen Organspenderinnen oder -
spender und Organempfangerinnen oder -empfanger bei einer Uberkreuzlebendnieren-
spende nach § 16 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5a — neu — durch die Bundesarztekammer zu
berlcksichtigen.

Zu Buchstabe e
Die Anderung ist eine Folgeénderung zur Einfiigung der neuen Nummer 5.
Zu Buchstabe f

Durch die Neufassung der bisherigen Nummer 5 in der neuen Nummer 7 werden die Trans-
plantationszentren dazu verpflichtet, wie bisher jede Organibertragung zu dokumentieren.
Dabei haben sie wie bisher die Kenn-Nummer des postmortalen Spenderorgans nach § 13
Absatz 1 Satz 1 zum Zweck der Rickverfolgbarkeit aufzuzeichnen. Eine Rlckverfolgbarkeit
ist zwingend erforderlich, um eine Meldung von schwerwiegenden Zwischenfallen (SAE —
serious adverse events) und schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen (SAR — serious
adverse reactions) sicherzustellen. Um eine luckenlose Ruckverfolgung der Organe von
der Empfangerin oder vom Empfanger zur Spenderin oder zum Spender zu erméglichen,
haben die Transplantationszentren auch im Fall einer Uberkreuzlebendnierenspende oder
einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende die von ihnen nach MalRgabe des § 13
Absatz 3a Satz 1 zu vergebende Kenn-Nummer zu dokumentieren.



-76 - 08.07.2025

Zu Buchstabe g

Durch die neue Nummer 8 werden die Transplantationszentren verpflichtet, soweit sie Or-
gane einer lebenden Person zum Zweck der Ubertragung auf eine andere Person entneh-
men, zur Wahrung der Interessen des Spenders und zur Gewahrleistung der Beachtung
seiner Entscheidungen mindestens eine Arztin oder einen Arzt oder eine Pflegefachperson
oder eine in psychologischen oder psychotherapeutischen Fragen erfahrene Person als
Lebendspendebegleitperson zu bestellen.

Erfahrungen in anderen Landern, insbesondere im Vereinigten Koénigreich von Grof3britan-
nien und Nordirland und in den Vereinigten Staaten von Amerika, haben gezeigt, dass sich
die Bestellung sogenannter ,donor advocates” (,Spenderanwalte®) in den Transplantations-
zentren zur Unterstlitzung der Spenderin oder des Spenders wahrend des gesamten Spen-
deprozesses bewahrt hat. Diese ,Spenderanwalte” sind dabei keine Rechtsanwalte oder
juristisch ausgebildete Fachkrafte, sondern fachlich qualifizierte Arztinnen oder Arzte oder
fachlich qualifizierte Pflegefachperson oder eine in psychologischen oder psychotherapeu-
tischen Fragen erfahrene Person, die der Spenderin oder dem Spender im gesamten Spen-
deprozess zur Seite stehen, Fragen beantworten und sie oder ihn unabhangig beraten sol-
len. Deren Aufgabe ist es ausschlieBlich, auf die Wahrung der Interessen der Spenderin
oder des Spenders und die Beachtung ihrer oder seiner Entscheidungen zu achten. Dabei
handelt es sich um die Gewahrleistung der Beachtung séamtlicher Entscheidungen im Spen-
deprozess, insbesondere die Beachtung der Einwilligung in die Entnahme nach § 8 Absatz
1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe b, aber auch die Beachtung des Rechts, die Einwilligung
nach § 8 Absatz 2 Satz 7 — neu — jederzeit und ohne Angabe von Griinden formlos zu
widerrufen. Organlebendspenderinnen und Organlebendspender sind eine besonders vul-
nerable Patientengruppe, die sich oftmals in einer flr sie personlich sehr schwierigen Kon-
fliktlage befinden kénnen. Daher soll zusatzlich zu der verpflichteten unabhangigen psycho-
sozialen Beratung und Evaluation nach § 8 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe d — neu
— der Spenderin oder dem Spender auch wahrend des gesamten Spendeprozesses eine
unabhangige Lebendspendebegleitperson zur Seite gestellt werden, an die sie oder er je-
derzeit Fragen und auch Zweifel adressieren kann.

Von besonderer Bedeutung ist es, dass die Lebendspendebegleitperson als Arztin oder
Arzt oder als Pflegefachperson oder als in psychologischen oder psychotherapeutischen
Fragen erfahrene Person fachlich erfahren ist und von dem konkreten Transplantationsge-
schehen unabhéngig ist. Sie darf weder an der Entnahme noch an der Ubertragung der
Organe beteiligt sein, noch Weisungen einer Arztin oder eines Arztes unterstehen, die oder
der an diesen Mallnahmen beteiligt ist. Mit dieser Vorgabe wird nochmals unterstrichen,
dass diese Person ausschliellich im Interesse der Spenderin oder des Spenders ihre Auf-
gabe wahrnimmt und zu einer objektiven Unterstitzung verpflichtet ist. Zudem sollen durch
ihre Unabhangigkeit vom Transplantationsgeschehen flr die Lebendspendebegleitperson
madgliche Interessenskonflikte vermieden werden.

Zu Buchstabe h
Die Anderung ist eine Folgeanderung zur Einfligung der neuen Nummern 7 und 8.
Zu Buchstabe i

Der Begriff der Nachbetreuung wird durch den flir die Nachbehandlung einer Patientin oder
eines Patienten vor allem in der Qualitatssicherung gebrauchlicheren Begriff der Nachsorge
ersetzt. Gleichzeitig wird der Begriff mit den Regelungen zur Erfassung der stationaren und
ambulanten Nachsorgedaten im Transplantationsregister im Abschnitt 5a des TPG verein-
heitlicht. Die Anderung ist gleichzeitig eine Folgeénderung zur Neubezeichnung der Num-
mern 9 und 10 und zur Neufassung des § 8 Absatz 4.
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Zu Nummer 15
Zu Buchstabe a

Die Logistik eines Organtransports ist eine anspruchsvolle Aufgabe. Hierzu bedarf es ent-
sprechender Sachkunde. Der Koordinierungsstelle wird daher die Aufgabe Ubertragen, den
Transport der entnommenen Nieren bei einer Uberkreuzlebendnierenspende oder einer
nicht gerichteten anonymen Nierenspende auf der Grundlage der Vermittlungsentschei-
dung nach § 12 Absatz 3a zu Ubernehmen. Durch die neue Nummer 4a wird den Trans-
plantationszentren zudem die Mdglichkeit eréffnet, sich durch die Koordinierungsstelle nach
§ 11 auf der Grundlage vertraglicher Vereinbarungen bei der Vorbereitung und Durchfih-
rung der Lebendorganspende unterstitzen zu lassen. Diese Moglichkeit besteht bereits auf
der Grundlage des Vertrages der TPG-Auftraggeber mit der Koordinierungsstelle nach § 11
und wird nun gesetzlich verankert. Durch die Erweiterung der Lebendorganspende um die
Uberkreuzlebendnierenspende und die nicht gerichtete anonyme Nierenspende werden die
Transplantationszentren zusatzlich mit der Organisation dieser Spenden betraut. Anders
als bei einer Lebendorganspende zwischen zwei Personen, die in einem besonderen Na-
heverhaltnis stehen und bei denen die Entnahme und die Ubertragung in der Regel im glei-
chen Transplantationszentrum vorgenommen werden, werden die Nieren bei der Uber-
kreuzlebendnierenspende und bei einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende in der
Regel von dem Transplantationszentrum, in dem sie enthommen worden sind, an das
Transplantationszentrum, in dem sie Ubertragen werden sollen, transportiert. Durch die Re-
gelung wird sichergestellt, dass der Transport der Nieren durch die Koordinierungsstelle
erfolgt, die Uber entsprechende langjahrige Erfahrungen bei dem Transport postmortal ge-
spendeter Organspende verflgt. Dazu zahlt insbesondere eine effiziente Transportpla-
nung, um kurze Ischamiezeiten und eine geringe Zeit der Organkonservierung zu erreichen.
Die Koordinierungsstelle verfigt zudem Uber ein Netzwerk an Kooperationspartnern, die
den Transport auf dem Luft- und Bodenweg zu jeder Zeit sicherstellt. Das Nahere wird in
dem Vertrag mit der Koordinierungsstelle geregelt.

Zu Buchstabe b

Der Begriff der Nachbetreuung wird durch den flir die Nachbehandlung einer Patientin oder
eines Patienten vor allem in der Qualitatssicherung gebrauchlicheren Begriff der Nachsorge
ersetzt. Gleichzeitig wird der Begriff mit den Regelungen zur Erfassung der stationaren und
ambulanten Nachsorgedaten im Transplantationsregister im Abschnitt 5a des TPG verein-
heitlicht. Die Anderung ist gleichzeitig eine Folgeénderung zur Neubezeichnung des bishe-
rigen § 8 Absatz 3 Satz 1.

Die Anderung ist eine Folgeénderung der Anderung des § 10 Absatz 2. Die Verpflichtung
der Transplantationszentren nach Mafligabe der Vorschriften des Flnften Buches Sozial-
gesetzbuch Mallinahmen zur Qualitatssicherung, die auch einen Vergleich mit anderen
Transplantationszentren erméglichen, im Rahmen ihrer Tatigkeit nach diesem Gesetz
durchzufiihren, wird nunmehr durch § 10 Absatz 2 Nummer 11 festgelegt.

Zu Nummer 16

Zu Buchstabe a

Durch die Anderung der Uberschrift werden die neu in § 12 aufgenommen Regelungen der
Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende entspre-
chend bertcksichtigt.

Zu Buchstabe b

Durch den neuen Absatz 1a werden die TPG-Auftraggeber beauftragt, eine geeignete Ein-
richtung mit der Vermittlung der Nieren im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende
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nach § 8 Absatz 1a Nummer 1 — neu —zu errichten oder zu beauftragen (Stelle zur Vermitt-
lung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende).

Die Erfahrungen in anderen Landern, in denen schon seit fast zwei Jahrzehnten Pro-
gramme fiir die Uberkreuzlebendnierenspende erfolgreich etabliert sind, haben gezeigt,
dass die Wahrscheinlichkeit, eine passende Spenderin oder einen passenden Spender fir
eine Empfangerin oder einen Empfanger eines inkompatiblen Organspendepaars zu fin-
den, wachst, je groler die Anzahl von teilnehmenden inkompatiblen Organspendepaaren
an einem Programm fr die Uberkreuzlebendnierenspende ist. Mit der Einbeziehung nicht
gerichteter anonymer Spenden wird diese Wahrscheinlichkeit noch weiter erhéht. In diesen
Landern haben sich daher nationale Programme fir die Uberkreuzlebendnierenspende
etabliert, durch die kompatible Organspenderinnen oder -spender und Organempfangerin-
nen oder -empfanger national vermittelt werden.

Durch die Regelung in Absatz 1a Satz 1 — neu — soll nunmehr eine entsprechend geeignete
Einrichtung fiir den Aufbau und die Organisation des nationalen Programms fiir die Uber-
kreuzlebendnierenspende in Deutschland errichtet oder beauftragt werden. Nach Satz 2
gelten die Anforderungen an die Vermittlungsstelle in Absatz 1 Satz 2 bis 4 entsprechend.
Durch Satz 3 wird den TPG-Auftraggebern die Moglichkeit eréffnet, die bereits bei der Ver-
mittlung postmortal gespendeter Organe bestehenden Strukturen bei der Vermittlungsstelle
Eurotransplant zu nutzen. Die TPG-Auftraggeber kénnen gleichwohl auch eine andere ge-
eignete Einrichtung mit dem Betrieb eines Programms fiir die Uberkreuzlebendnieren-
spende beauftragen, wenn sie dies fir zweckmalRig erachten sollten.

Bereits seit Ende 1970 vermittelt die von den TPG-Auftraggebern als Vermittlungsstelle be-
auftragte Stiftung Eurotransplant postmortal gespendete Organe zwischen den damals
noch freiwillig teilnehmenden Transplantationszentren u. a. in Deutschland. Mit dem Ver-
mittlungsstellenvertrag, der zwischen den TPG-Auftraggebern und Eurotransplant im Jahr
2000 geschlossen worden ist (Bekanntmachung vom 27. Juni 2000, BAnz Nummer. 131a
vom 15. Juli 2000), wurde Eurotransplant auf der Grundlage des § 12 mit der Vermittlung
vermittlungspflichtiger Organe im Sinne des § 1a Nummer 2 in Deutschland beauftragt. Mit
der gesetzlichen Mdglichkeit, die bestehende vertragliche Beauftragung der Vermittlungs-
stelle um die Tatigkeit als Vermittlungsstelle fiir ein nationales Programm fiir die Uberkreuz-
lebendnierenspende zu erweitern, kdnnen seither gewachsene Strukturen und die einge-
spielte, etablierte Kooperation zwischen Eurotransplant und den Transplantationszentren
genutzt und kann das Programm darauf aufgebaut werden. Zudem durften Synergieeffekte
durch die gemeinsame Erflllung beider Aufgaben zu erwarten sein. Insgesamt erscheint
diese Moglichkeit daher wirtschaftlich und zweckmaRig.

Hinzu kommt, dass Eurotransplant bereits Erfahrungen mit dem Aufbau und der Durchfih-
rung von nationalen Programmen fir die Uberkreuzlebendnierenspende in anderen Lan-
dern gewonnen hat, die hier genutzt werden kdnnen. So hat Eurotransplant das nationale
Programm flr die Uberkreuzlebendnierenspende mit der dafir notwendigen Software fir
die Niederlande entwickelt. Flr Belgien hat Eurotransplant das nationale Programm flr die
Uberkreuzlebendnierenspende entwickelt und betreibt dieses auch.

Zu Buchstabe ¢

Durch die Anderung des Absatzes 2 wird die Option erdffnet, dass perspektivisch ein inter-
nationales Programm fiir die Uberkreuzlebendnierenspende — vergleichbar dem Austausch
von postmortal gespendeten Organen im Eurotransplantverbund — aufgebaut werden
kénnte. Durch eine internationale Offnung des Programms fiir die Uberkreuzlebendnieren-
spende wirde sich der Pool der inkompatiblen Organspendepaare vergrofliern. Die Wahr-
scheinlichkeit, ein passendes Organ zu finden, wirde flr die betroffenen Patientinnen und
Patienten dadurch weiter erhdht. § 12 Absatz 2 — neu — bietet hierfir die Rechtsgrundlage.
Nach § 12 Absatz 2 — neu — kann als Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der
Uberkreuzlebendspende auch eine geeignete Einrichtung beauftragt werden, die ihren Sitz
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auBerhalb des Geltungsbereichs des Transplantationsgesetzes hat und die Nieren im Rah-
men einer internationalen Uberkreuzlebendnierenspende unter Anwendung der Vorschrif-
ten des Transplantationsgesetzes flr die Organvermittiung vermittelt.

Zu Buchstabe d

Durch die Erganzung in Absatz 3 Satz 1 wird festgelegt, dass die Vermittlung von Nieren
aus einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende, die aufgrund der Entscheidung der
Spenderinnen oder Spender nach einer erfolglosen Vermittlung im Rahmen einer Uber-
kreuzlebendnierenspende an einen Wartelistepatienten nach § 12 Absatz 3a Satz 3 Num-
mer 2 vermittelt werden sollen, und die Vermittlung von Nieren derjenigen Spender der an
einer Uberkreuzlebendnierenspende beteiligten inkompatiblen Organspendepaare, deren
Nieren nach § 12 Absatz 3a Satz 4 einem in die Warteliste aufgenommenen Patienten ver-
mittelt werden sollen, durch die Vermittlungsstelle nach Regeln, die dem Stand der Erkennt-
nisse der medizinischen Wissenschaft entsprechen, erfolgt.

Aufgrund der Regelung im eingefligten Satz 2 soll bei der Vermittlung von Nieren bei Pati-
entinnen und Patienten, die zuvor eine Niere gespendet haben und die zu einem spateren
Zeitpunkt eine Nierentransplantation benétigen, diese vorherige Spende angemessen be-
rucksichtigt werden kénnen.

Diese in allen anderen Landern des Eurotransplantverbundes und vielen anderen Landern
gewahrte besondere Berucksichtigung von Lebendnierenspenden wird nun auch bei der
Vermittlung von postmortal gespendeten Nieren in Deutschland moglich. Dass Personen,
die zuvor eine Niere gespendet haben, zu irgendeinem spateren Zeitpunkt ihres Lebens ein
terminales Nierenversagen entwickeln — sei es als Folge der Spende oder auch aus ande-
ren Grinden — und eine Nierentransplantation bendtigen, ist zwar ein seltenes Ereignis. Die
besondere Berucksichtigung einer Lebendnierenspende erfolgt in Anerkennung fur die mit
der Spende erbrachte Leistung fur die Patientinnen und Patienten in der Warteliste. Mit der
angemessenen Berucksichtigung im Verhaltnis zu den anderen in der Warteliste aufgenom-
menen Patientinnen und Patienten erfolgt ein Ausgleich einer zuvor mit der Spende er-
brachten besondere Leistung im Transplantationssystem, die von den anderen Patientin-
nen und Patienten in der Warteliste nicht erbracht wurde. Das Kriterium der erfolgten Le-
bendspende unterscheidet sich damit von anderen Leistungen fir die Gemeinschaft. Die
Enquete-Kommission des Deutschen Bundestages Ethik und Recht der modernen Medizin
kam in ihrem Zwischenbericht zur Organlebendspende vom 17. Marz 2002 daher zu dem
Ergebnis, dass es gerechtfertigt sei, diesen Lebendspendern innerhalb des Transplantati-
onssystems einen Vorteil einzurdumen, wenn sie selber ein Organ bendtigen (Bundestags-
drucksache 15/5050 S. 58f).

Die besondere Berlcksichtigung der vorausgegangenen Lebendnierenspende benachtei-
ligt nicht andere potenzielle Organempfangerinnen und Organempfanger in der Warteliste
und verstolt auch nicht gegen den Grundsatz der ,Lebenswertindifferenz* des Grundge-
setzes und dem Diskriminierungsverbot des Artikels 3 Absatz 3 des Grundgesetzes. Die
anderen Wartelistepatientinnen und Wartelistenpatienten werden durch eine angemessene
Anerkennung im Ergebnis nicht benachteiligt, da sie durch die Lebendspenden, die die
Wartelisten entlasten, auch letztlich profitieren. Im Zwischenbericht der Enquete-Kommis-
sion heil’t es dazu: ,Kein Wartelistenpatient wird also tatsachlich durch den mafdvollen Ge-
rechtigkeitsausgleich flr Lebendspender benachteiligt: Er befindet sich aufgrund der auf-
opfernden Leistung von Lebendspendern wie dem konkret bevorzugten vielmehr einige
hundert Platze hdher auf der Warteliste, als er stlinde, wenn diese sich nicht fir die Spende
entschieden hatten.“ (Bundestagsdrucksache 15/5050 S. 58f (59)).

Die Bertcksichtigung des Umstands, dass einer oder einem in die Warteliste flir eine Niere
aufgenommenen Patientin oder Patienten zuvor eine Niere zum Zweck der Ubertragung
auf eine andere Person entnommen wurde, muss im Vergleich zu den Ubrigen Vermittlungs-
regeln nach Satz 1 - insbesondere der Erfolgsaussicht und Dringlichkeit - in einem
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angemessenen Verhaltnis stehen. Im Einzelnen soll dies durch die Bestimmung eines zu-
satzlichen Punktwertes durch die Bundesarztekammer in den Richtlinien zur Vermittlung
von Nieren auf der Grundlage des § 16 Absatz 1 Satz 5 — neu — festgelegt werden. Hierbei
sind entsprechende Regelungen anderer Lander im Eurotransplantverbund herzuziehen
und zu berucksichtigen.

Mit dem neuen Absatz 3a wird die Vermittlung von Nieren im Rahmen einer Uberkreuzle-
bendnierenspende und im Rahmen einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende durch
die Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende gere-
gelt.

Nach Satz 1 erfolgt die Vermittlung — ebenso wie die Vermittlung von postmortal gespen-
deten Organen — nach medizinisch begriindeten Regeln, die dem Stand der Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaft entsprechen und die in den Richtlinien der Bundesarzte-
kammer nach § 16 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5a — neu — festgestellt werden. Die Nieren der
Spender der inkompatiblen Organspendepaare und der Spender nicht gerichteter anony-
mer Nierenspenden sind von der Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uber-
kreuzlebendnierenspende im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende regelmaRig
nach Regeln, die dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft entspre-
chen, an die Empfanger anderer inkompatibler Organspendepaare, bei denen keine immu-
nologischen Griinde einer Ubertragung der Niere des Spenders auf den Empfanger entge-
genstehen, zu vermitteln. Dabei werden die kompatiblen Organspender- und Organemp-
fangerkombinationen zunachst festgestellt, bei denen keine immunologischen Grinde vor-
liegen, die einer Ubertragung entgegenstehen. Die fiir eine immunologische Kompatibilitat
mafgeblichen Kriterien sind in erster Linie die Blutgruppenvertraglichkeit zwischen der
Spenderin oder dem Spender und einer moglichen Empfangerin oder einem mdglichen
Empfanger oder das Fehlen von spenderspezifischen Anti-HLA-Antikbrpern im Blut eines
moglichen Empfangers (Gewebevertraglichkeit).Kommen fir die Ubertragung einer Niere
mehrere Empfangerinnen oder Empfanger anderer inkompatibler Organspendepaare in
Betracht, werden in einem weiteren Schritt die Nieren unter den kompatiblen Organspen-
derinnen oder -spendern und Organempfangerinnen oder -empfangern an die Organspen-
derinnen oder -spender und Organempfangerinnen oder -empfanger nach Regeln, die nach
dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft, insbesondere nach Erfolgs-
aussicht und Dringlichkeit, vermittelt. Dabei sind die fiir die Erfolgsaussicht und die Dring-
lichkeit relevante Umstande angemessen zu gewichten, wie beispielsweise der Hochdring-
lichkeitsstatus und die Wartezeit potenzieller Empfangerinnen oder Empfanger, Alters- oder
GroRenunterschiede und Anzahl der méglichen Uberkreuzspenden. In der Verordnung
Uber das nationale Uberkreuz-Lebendspende-Programm der Schweiz beispielsweise ist fol-
gende Reihenfolge festgelegt: die Kombination mit der hdchsten Zahl kompatibler Paare,
die Kombination mit der hdchsten Zahl von Patientinnen und Patienten unter 20 Jahren, die
Kombination mit der hochsten Zahl von Patientinnen und Patienten, deren Punktezahl an
kalkulierten Panel-reaktiven Antikdrpern Gber 95 liegt (Maf fur die HLA-Vertraglichkeit und
somit Wahrscheinlichkeit einer Transplantat-Absto3ung), die Kombination mit der hdchsten
Zahl von Patientinnen und Patienten mit der Blutgruppe 0, die Kombination mit der héchsten
Zahl an in sich geschlossenen Uberkreuzungen, die mdglichst wenige Paare einschlieRen,
die Kombination mit der héchsten kumulierten Wartezeit der Patientinnen und Patienten.
Die Feststellung dieser Reihenfolge soll entsprechend dem Stand der Erkenntnisse der me-
dizinischen Wissenschaft in den Richtlinien der Bundesarztekammer nach § 16 Absatz 1
Satz 1 Nummer 5a — neu — erfolgen.

Der Abgleich der inkompatiblen Organspendepaare und der Spenderinnen und Spender
einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende hat regelmafig zu erfolgen. Die Intervalle,
in denen ein entsprechender Abgleich erfolgt, hdngen von der Anzahl der an die Stelle zur
Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende gemeldeten Organ-
spendepaaren und Spenderinnen und Spender nicht gerichteter anonymer Nierenspenden
ab. Die Bundesarztekammer kann die Intervalle in Richtlinien nach § 16 Absatz 1 Satz 1
Nummer 5a — neu — naher feststellen. Je grofRer die Anzahl der daran teilnehmenden
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inkompatiblen Organspendepaaren und der Spenderinnen und Spender nicht gerichteter
anonymer Nierenspenden ist, je groRer ist auch die Wahrscheinlichkeit einer Ubereinstim-
mung. In den meisten Landern wie dem Vereinigten Konigreich von GrofRbritannien und
Nordirland und in der Schweiz erfolgen die Abgleiche in der Regel viermal im Jahr.

Satze 2 und 3 regeln die Grundsatze der Vermittlungsentscheidung im Fall einer nicht ge-
richteten anonymen Nierenspende, sollte die Vermittlung an eine Spenderin oder an einen
Spender eines inkompatiblen Organspendepaars im Rahmen der Uberkreuzlebendnieren-
spende erfolglos sein. Grundsatzlich sollen Nieren aus nicht gerichteten anonymen Nieren-
spenden zunachst im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende vermittelt werden. Nur
fur den Fall, dass die Vermittlung erfolglos ist, soll die Spenderin oder der Spender ein
Wahlrecht eingerdumt werden. Nach Satz 2 hat Stelle zur Vermittiung von Nieren im Rah-
men der Uberkreuzlebendnierenspende dies dem Transplantationszentrum, das den Spen-
der dieser Niere im Rahmen einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende angenommen
hat, mitzuteilen. Erklart die Spenderin oder der Spender gegenliber dem Transplantations-
zentrum, dass ein weiterer Abgleich fiir eine Vermittlung im Rahmen der Uberkreuzlebend-
nierenspende erfolgen soll, ist die Niere nach Satz 3 Nummer 1 weiterhin im Rahmen einer
Uberkreuzlebendnierenspende zu vermitteln. Erklart die Spenderin oder der Spender dem
Transplantationszentrum hingegen, dass die Niere einem in die Warteliste aufgenommenen
Patienten Ubertragen werden soll, ist die Niere einem in die Warteliste aufgenommenen
Patienten zu vermitteln.

Satz 4 regelt die Vermittlung der Niere der Spenderin oder des Spenders eines inkompa-
tiblen Organspendepaars, deren oder dessen Empfangerin oder Empfanger eine Niere ei-
ner anderen Spenderin oder eines anderen Spenders erhalten hat und deren oder dessen
Niere keiner weiteren Empfangerin oder keinem weiteren Empfanger im Rahmen der Kette
der Uberkreuzlebendnierenspenden vermittelt werden kann. Diese Niere soll dann an eine
Patientin oder einen Patienten in der Warteliste vermittelt werden. Mit dieser Regelung wird
der Grundsatz der Gegenseitigkeit, der der Uberkreuzlebendnierenspende zugrunde liegt,
gewahrt. Nach § 8 Absatz 1a Nummer 1 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb — neu — muss
die Spenderin oder der Spender Uber die Vermittlung an eine Wartelistepatientin oder einen
Wartelistepatienten gesondert aufgeklart worden sein und in die Ubertragung eingewilligt
haben.

Die in Satz 5 enthaltene Dokumentationspflicht dient der Transparenz und ermdglicht eine
Kontrolle der Arbeit der Vermittlungsstelle.

Zu Buchstabe e

Durch den neuen Absatz 4a werden die inhaltlichen Anforderungen an den Vertrag der
TPG-Auftraggeber mit der Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzle-
bendnierenspende in Anlehnung an den Vertrag der TPG-Auftraggeber mit der Vermitt-
lungsstelle nach Absatz 4 geregelt. Nach Nummer 1 regelt der Vertrag die Art der von den
Transplantationszentren zu meldenden Angaben Uber die inkompatiblen Organspende-
paare und Uber die Spenderinnen und Spender nicht gerichteter anonymer Nierenspenden
sowie die Verwendung dieser Angaben durch die Stelle im Rahmen der Vermittlung von
Uberkreuzlebendnierenspenden oder, im Fall der Vermittlung einer Niere an einen in der
Warteliste aufgenommenen Patienten, die Verwendung dieser Angaben zum Abgleich mit
der einheitlichen Warteliste flr eine Niere. Nach Nummer 2 regelt der Vertrag zudem die
Anforderungen an das Verfahren zur Verschlisselung der personenbezogenen Daten der
inkompatiblen Organspendepaare und der Spenderinnen und Spender nicht gerichteten
anonymen Nierenspenden und an die Bildung einer Kenn-Nummer nach § 13 Absatz 3a
Satz 1, um ein einheitliches Verfahren durch die Transplantationszentren sicherzustellen.
Davon umfasst sind auch die Anforderungen zur Erflllung des Datentransfers nach § 27
Absatz 1a Satz 10 SGB V-E, also die Befahigung der Stelle zur Vermittiung von Nieren im
Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende, der Krankenkasse bzw. dem privaten Kran-
kenversicherungsunternehmen die fur die Abrechnung der Organspende erforderlichen
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Daten von Spender und Empfanger zu Gbermitteln sowie dem Spender die Krankenkasse
des Empfangers zu nennen. Im Vertrag nach Absatz 4a ist insbesondere auch zu regeln,
wie die Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende
die fur die Datenubermittlung nach § 27 Absatz 1a Satz 10 SGB V-E erforderlichen Daten
von Spender und Empfanger von Seiten der Transplantationszentren erhalt. Gegenstand
des Vertrages sind ferner die Einzelheiten zur Vermittiung von Nieren im Rahmen einer
Uberkreuzlebendnierenspende nach Absatz 3a — neu — (Nummer 3), die Einzelheiten zur
Vermittlung fur Nieren in Rahmen des internationalen Organaustauschs Nummer 4), die
Uberpriifung von Vermittlungsentscheidungen in regelmaBigen Abstanden (Nummer 5), die
Zusammenarbeit und den Erfahrungsaustausch mit den Transplantationszentren (Nummer
6) und die regelmaRige barrierefreie Berichterstattung der Stelle zur Vermittlung von Nieren
im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende an die anderen Vertragspartner (Nummer
7). DarUber hinaus regelt der Vertrag den Ersatz angemessener Aufwendungen der Stelle
zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende fiir die Erfiillung
ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz einschliellich der Aufwendungen zur Vorfinanzierung
der medizinischen Untersuchungen zur Vorbereitung einer nicht gerichteten anonymen Le-
bendnierenspende durch die Stelle zur Vermittiung von Nieren im Rahmen der Uberkreuz-
lebendnierenspende (Nummer 8). Es bedarf der Vorfinanzierung der medizinischen Unter-
suchungen im Rahmen der nicht gerichteten anonymen Lebendnierenspende, da in diesem
Fall die eigentlich Kosten tragende Krankenkasse bzw. das private Krankenversicherungs-
unternehmen des Organempfangers nicht in unmittelbarem zeitlichen Zusammenhang mit
den Untersuchungen identifiziert werden kann. Die Vorfinanzierung Uberbrickt diesen Zeit-
raum bis zum Zeitpunkt der eigentlichen Organspende, zu dem dann die Ubernahme der
Kosten durch die Krankenkasse bzw. die private Krankenversicherung des Organempfan-
gers erfolgen kann. Damit verbunden muss auch vertraglich geregelt werden, wie medizi-
nische Untersuchungen potentieller Spender finanziert werden, wenn sich herausstellt,
dass der Spender fur eine Organspende grundsatzlich nicht geeignet ist. SchlieRlich regelt
der Vertrag auch eine vertragliche Kindigungsmaoglichkeit bei Vertragsverletzungen der
Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende (Nummer
9). Nach Satz 2 bedarf der Vertrag des Einvernehmens mit dem Verband der Privaten Kran-
kenversicherung. Weitere Vertragsinhalte sind die Modalitaten der DatentUbermittiung der
Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende an die
gesetzlichen Krankenkassen von Spender und Empfanger sowie an den Spender selbst.

Zu Buchstabe f

Durch die Erganzung des Verweises auf die Absatze 1a und 4a erstreckt sich die Geneh-
migungspflicht auf die Vertrage der TPG-Auftraggeber mit der Stelle zur Vermittlung von
Organen im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende.

Die Anderung in Satz 2 dient der Klarstellung.

Durch die Erganzung in Satz 5 wird auch die Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen
der Uberkreuzlebendnierenspende verpflichtet, die erforderlichen Unterlagen der Prfungs-
und Uberwachungskommission zur Verfigung zu stellen und die erforderlichen Ausklnfte
zu erteilen.

Durch die Ergénzung in Satz 7 soll die Priifungs- und Uberwachungskommission, deren
Arbeitsweise und das Verfahren auch Gegenstand des Vertrages mit der Stelle zur Vermitt-
lung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende nach Absatz 4a sein.

Zu Nummer 17

Zu Buchstabe a

Durch die Erganzung wird klargestellt, dass sich die Verpflichtung nach Absatz 1 auf die

personenbezogenen Daten einer verstorbenen Spenderin oder eines verstorbenen Spen-
ders erstreckt.
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Zu Buchstabe b

Durch die Neufassung des Absatz 3 Satz 3 wird sichergestellt, dass entsprechend der Uber-
mittlung der Angaben der in die Warteliste aufgenommen Patientinnen und Patienten die
Transplantationszentren die fir die Organvermittlung erforderlichen Angaben auch im Fall
einer Spenderin oder eines Spenders einer Niere aus einer nicht gerichteten anonymen
Nierenspende, die oder der nach § 12 Absatz 3a Satz 3 Nummer 2 erklart hat, dass die
Niere einem in die Warteliste aufgenommenen Patienten Ubertragen werden soll, sowie im
Fall einer Spenderin oder eines Spenders eines an der Uberkreuzlebendnierenspende be-
teiligten inkompatiblen Organspendepaares nach § 12 Absatz 3a Satz 4 nach deren schrift-
licher oder elektronischer Einwilligung an die Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen
der Uberkreuzlebendnierenspende melden.

Zu Buchstabe ¢

In § 13 Absatz 1 werden die notwendigen Voraussetzungen flr eine lickenlose Ruckver-
folgbarkeit von postmortalen Organen durch die Koordinierungsstelle durch die Bildung ei-
ner Kenn-Nummer, die ausschliel3lich der Koordinierungsstelle einen Rickschluss auf die
Person der Organspenderin oder des Organspenders zulasst, festgelegt. Durch diese Re-
gelung wird gleichzeitig sichergestellt, dass der bei der postmortalen Organspende gel-
tende Anonymitatsgrundsatz gewahrt bleibt. Bei der Uberkreuzlebendnierenspende und
der nicht gerichteten anonymen Nierenspende gilt derselbe Grundsatz. Grundsatzlich ist
die Identitat der jeweiligen Spenderin oder des jeweiligen Spenders auch hier zu wahren.
Mit der Geltung des Anonymitatsgrundsatzes wird sichergestellt, dass zwischen den Or-
ganspendepaaren kein Druck oder Zwang ausgeubt werden kann und die Entscheidungen
der jeweiligen Paare freiwillig und ohne die Gewahrung von vermogenswerten Vorteilen
erfolgen. Daher werden die Transplantationszentren, in denen die Niere entnommen wird,
in dem neuen Absatz 3a Satz 1 verpflichtet, im Fall einer Uberkreuzlebendnierenspende
oder einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende die personenbezogenen Daten der
Organspenderin oder des Organspenders zu verschlisseln und entsprechend der Koordi-
nierungsstelle eine Kenn-Nummer, die ausschliellich diesem Transplantationszentrum ei-
nen Rickschluss auf die Person der Organspenderin oder des Organspenders zulasst, zu
bilden. Die Anforderungen an das Verfahren zur Verschlisselung und die Bildung der Kenn-
Nummer werden in dem Vertrag mit der Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der
Uberkreuzlebendnierenspende nach § 12 Absatz 3a Satz 1 Nummer 2 festgelegt. Nach
Satz 2 ist die Kenn-Nummer in die Begleitpapiere flr das enthommene Organ aufzuneh-
men. Die Begleitpapiere enthalten nach Satz 3 daneben alle fir die Organubertragung er-
forderlichen medizinischen Angaben, einschlief3lich der Angaben zur Organ- und Spender-
charakterisierung nach § 10a. Entsprechend der postmortalen Organspende werden die
Nieren nach Satz 4 mit Begleitpapieren nach der Vermittlung durch die Stelle zur Vermitt-
lung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende an das Transplantations-
zentrum transportiert, in dem die Niere Ubertragen wird.

Zu Nummer 18

Zu Buchstabe a

Durch die Erganzung wird die Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuz-
lebendnierenspende von den datenschutzrechtlichen Vorschriften zu den Aufsichtsbehor-

den der Lander gemal § 40 Absatz 1 des Bundesdatenschutzgesetzes erfasst.

Bei der Anpassung des Verweises zu § 2a handelt sich um Folgeanderungen im Zusam-
menhang mit der Neustrukturierung des § 2a.

Zu Buchstabe b

Die Anderung ist eine Folgednderung der Anderung zur Aufhebung des § 8 Absatz 3 Satz
2. Das in § 14 Absatz 2 Satz 1 geregelte Offenbarungsverbot erstreckt sich weiterhin auf
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die Personen, die an der Stellungnahme bei einer Lebendspendekommission beteiligt sind.
Die bisher in § 8 Absatz 3 Satz 2 festgelegte Verpflichtung zur Vorlage einer Lebendorgan-
spende bei einer Lebendspendekommission ist nunmehr umfassend in einem neuen § 8a
— neu — geregelt.

Zu Buchstabe ¢

Durch die Erganzung erstreckt sich die in Absatz 2a geregelte Forschungsklausel zur Ver-
arbeitung von personenbezogenen Daten fur wissenschaftliche Forschungszwecke auch
auf die Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende.

Zu Buchstabe d

Die in § 14 Absatz 3 Satz 2 geregelte Ausnahme von dem Offenbarungsverbot nach § 14
Absatz 2 fur die Knochenmarkspende wird durch die Neufassung auch fir die Mitteilung
der Identitat der Spenderinnen oder Spender und Empfangerinnen oder Empfanger inkom-
patibler Organspendepaare im Fall der Uberkreuzlebendnierenspende zwischen inkompa-
tiblen Organspendepaaren nach § 8 Absatz 1a Nummer 1 — neu — erweitert. Zudem wird
bei der Knochenmarkspende die Vertretungsbefugnis auf eine Bevollmachtigte oder einen
Bevollmachtigten erweitert. Bei der Aufhebung des Offenbarungsverbots bei Spenderinnen
oder Spender und Empfangerinnen oder Empfanger inkompatibler Organspendepaare
nach einer Uberkreuzlebendnierenspende haben Erfahrungen in anderen Landern gezeigt,
dass ahnlich wie bei der Knochenmark- bzw. Stammzellspende, die ebenfalls anonym er-
folgt, auch bei Spenderinnen oder Spendern und Empfangerinnen oder Empfangern einer
Uberkreuzlebendspende das Bedlirfnis besteht, sich spater kennenzulernen. Die Trans-
plantation eines Organs, das von einer lebenden Person gespendet wurde, ist ein emotio-
nales und psychisch herausforderndes Ereignis. Anders als bei der nicht gerichteten ano-
nymen Nierenspende, die von vornhinein anonym erfolgt, und der Spende an eine in die
Warteliste aufgenommenen Patientin oder einen in die Warteliste aufgenommen Patienten
bei einer Spenderkette nach § 12 Absatz 3a Satz 4 — neu —, die durch eine nicht gerichtete
anonyme Nierenspende initiiert worden ist, kann eine besondere emotionale Verbindung
zwischen den inkompatiblen Organspendepaaren einer Uberkreuzlebendnierenspende be-
stehen. Diese beruht darauf, dass die jeweilige Empfangerin oder der jeweilige Empfanger
die Nieren jeweils von einer Spenderin oder einem Spender erhalten haben, die oder der
zu der jeweilig anderen Empfangerin oder zu dem jeweilig anderen Empfanger in besonde-
rer personlicher Verbundenheit nahesteht. Aus diesen Griinden besteht auch nicht die Ge-
fahr der Vorteilsgewahrung. Auch die Chancengleichheit, die die Anonymitat bei der Ver-
mittlung sicherstellt, ist mit der Frist von zwei Jahren gewahrt. Es ist nachvollziehbar, dass
neben der wichtigen Frage nach dem Heilungserfolg und Gesundheitszustand des anderen
Parts bei vielen der Betroffenen der Wunsch nach Kontaktaufnahme entsteht. Eine person-
liche Kontaktaufnahme und die damit verbundene Kenntnis der Identitat darf aber nur unter
der Bedingung erfolgen, dass alle Beteiligten in die Preisgabe der Identitat eingewilligt ha-
ben. Bei einer nicht einwilligungsfahigen Empfangerin oder einem nicht einwilligungsfahi-
gen Empfanger ist eine entsprechende Einwilligung der gesetzlichen Vertreterin oder des
gesetzlichen Vertreters erforderlich. Die Anonymitatsfrist orientiert sich an der fur die
Stammzellspende Ublichen Frist von 24 Monaten. Dieser Zeitraum ist mit Blick auf die Ge-
nesungszeit, das psychisch und emotionale Verarbeiten des Erlebten sowie mdgliche Re-
habilitationsmal3nahmen angemessen.

Zu Nummer 19
Zu Buchstabe a
Die Anderungen sind Folgeénderungen zur Anderung des § 8 Absatz 2 und 3 und der Neu-

bezeichnung der bisherigen §§ 8a, 8b und 8c. Gleichzeitig werden die Verweise an die neue
Zitierweise angepasst.
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Zu Buchstabe b

Die Anderung ist eine Folgeénderung zur Neubezeichnung des bisherigen § 8d.
Zu Nummer 20

Durch den neuen Satz 3 ist vorgesehen, dass auch ein Vertreter der Stelle zur Vermittlung
von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende im Fachbeirat der Transplanta-
tionsregisterstelle hinzuzuziehen ist, sofern nicht die Vermittlungsstelle nach § 12 Absatz 1
mit dieser Vermittlung beauftragt worden ist.

Zu Nummer 21
Zu Buchstabe a

Durch die neue Nummgr 2a wird sichergestellt, dass__ auch die Stelle zur Vermittlung von
Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendspende zur Ubermittlung von transplantationsme-
dizinischen Daten an die Transplantationsregisterstelle verpflichtet ist.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Durch die Erganzung der Nummer 3 werden die fir die Organvermittiung nach § 12 Absatz
3 Satz 1 erforderlichen Daten der Spenderinnen oder -spender einer nicht gerichteten ano-
nymen Nierenspende und der Spenderinnen oder Spender eines inkompatiblen Organ-
spendepaars im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende, die zugunsten eines in der
Warteliste aufgenommen Patientinnen oder Patienten gespendet haben, von dem Daten-
satz, der an die Transplantationsregisterstelle Ubermittelt wird, miterfasst.

Zu Doppelbuchstabe bb

Durch die neue Nummer 4a werden auch die fir die Organvermittiung nach § 12 Absatz 3a
— neu — erforderlichen Daten der im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende erfass-
ten Organspendepaare und der Spenderinnen oder Spender einer nicht gerichteten anony-
men Nierenspende von dem Datensatz, der an die Transplantationsregisterstelle Ubermit-
telt wird, miterfasst.

Zu Buchstabe ¢

Durch die Anderung wird sichergestellt, dass sich die Pflicht der Transplantationszentren,
die jeweiligen Stellen bei der Ubermittiung der von ihnen erhobenen transplantationsmedi-
zinischen Daten auch Uber die erfolgte Aufklarung und die erklarte Einwilligung der Organ-
spenderinnen oder -spender und der Organempfangerinnen oder -empfanger zu unterrich-
ten, auf die Unterrichtung der Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuz-
lebendnierenspende erstreckt.

Zu Nummer 22

Durch die neue Nummer 2a wird sichergestellt, dass die Transplantationsregisterstelle die
zur Weiterentwicklung der Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnieren-
spende nach § 12 Absatz 3a — neu — erforderlichen Angaben an die Stelle zur Vermittlung
von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendspende (ibermittelt.
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Zu Nummer 23

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa
Zu Dreifachbuchstabe aaa

Nach § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 10 — neu — (bisherige § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer
7) sind die Transplantationszentren verpflichtet, vor und nach einer Organubertragung Mal3-
nahmen fur eine erforderliche psychische Betreuung der Patientinnen und Patienten im
Krankenhaus sicherzustellen. Die Bundesarztekammer wird beauftragt, den Stand der Er-
kenntnisse der medizinischen Wissenschaft durch entsprechende Anforderungen an die
psychische Betreuung der Patientinnen und Patienten in einer Richtlinie festzustellen.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Der Begriff der Nachbetreuung wird durch den fur die Nachbehandlung einer Patientin oder
eines Patienten vor allem in der Qualitatssicherung gebrauchlicheren Begriff der Nachsorge
ersetzt. Gleichzeitig wird der Begriff mit den Regelungen zur Erfassung der stationaren und
ambulanten Nachsorgedaten im Transplantationsregister im Abschnitt 5a des TPG verein-
heitlicht.

Zu Dreifachbuchstabe ccc

Mit der neuen Nummer 4a wird die Bundesarztekammer beauftragt, den Stand der Erkennt-
nisse der medizinischen Wissenschaft hinsichtlich der Anforderungen an die im Zusam-
menhang mit einer Organentnahme zum Schutz der lebenden Organspenderinnen und -
spender erforderlichen MaRnahmen in Richtlinien festzustellen. Bislang war die Bundesarz-
tekammer berechtigt, flr einen eng begrenzten Bereich der Organlebendspende Anforde-
rungen zum Schutz der Empfangerin und des Empfangers festzustellen. lhre Richtlinien-
kompetenz nach den bisherigen Nummern 4 und 7 erstreckte sich auf die Erkennung und
Behandlung von Vorfallen bei einer Lebendorganspende, die mit der Qualitat und Sicherheit
des gespendeten Organs zusammenhangen kdénnen, oder von schwerwiegenden uner-
wilnschten Reaktionen bei lebenden Spenderinnen oder beim lebenden Spender, die im
Rahmen seiner Nachsorge festgestellt werden. Aus Sicht der Bundesarztekammer sowie
der Fachkreise wird die bestehende Richtlinienkompetenz als unzureichend erachtet. In der
Praxis besteht der Bedarf, im Sinne eines umfassenden Spenderschutzes die Anforderun-
gen an die Organlebendspende transparent, umfassend und auch bundeseinheitlich in
Richtlinien naher festzustellen. Mit der neuen Nummer 4a ist daher der Stand der Erkennt-
nisse der medizinischen Wissenschaft, insbesondere an die Prifung der medizinischen
Eignung als Spender, an die umfassende psychosoziale Beratung und Evaluation, an die
Aufklarung und an die Nachsorge, einschlief3lich der psychosozialen Nachsorge der leben-
den Organspenderinnen und Organspender nach § 8 Absatz 4 — neu — von der Richtlinien-
kompetenz der Bundesarztekammer erfasst. Gleichzeitig wird die Festlegung der Anforde-
rungen an die Aufzeichnung, die bisher in der Nummer 7 geregelt war, von der neuen Num-
mer 4a miterfasst. Die Bundesarztekammer kann dabei die bestehenden Leitlinien, wie bei-
spielsweise die im August 2022 verodffentlichten S3 Leitlinie ,Psychosoziale Diagnostik und
Behandlung von Patientinnen und Patienten vor und nach Organtransplantation, bei der
Erarbeitung berlcksichtigen.

Zu Dreifachbuchstabe ddd

Mit der neuen Nummer 5a wird die Bundesarztekammer beauftragt, in Richtlinien den Stand
der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft bezlglich der Regeln zur Annahme in-
kompatibler Organspendepaare und von Spenderinnen oder Spender nicht gerichteter ano-
nymer Nierenspenden nach § 10 Absatz 1 Nummer 5 Buchstabe b — neu — sowie zur Ver-
mittlung von Spenderinnen und Spendern inkompatibler Organspendepaare und
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§penderinnen und Spendern nicht gerichteter anonymer Nierenspenden im Rahmen einer
Uberkreuzlebendnierenspende nach § 12 Absatz 3a — neu — festzustellen.

Zu Dreifachbuchstabe eee
Die Anderung ist eine Folgeanderung zur Aufhebung der Nummer 7.
Zu Dreifachbuchstabe fff

Die bisherige Nummer 7, auf deren Grundlage die Bundesarztekammer die Anforderungen
an die Aufzeichnungen der Lebendorganspenden feststellt, ist nunmehr von der neuen
Nummer 4a miterfasst und kann daher hier aufgehoben werden.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit dem neuen Satz 3 wird klargestellt, dass die Regeln zur Organvermittlung nach Satz 1
Nummer 5 auch eine Vermittlung nach Punktwert vorsehen kdnnen. Mit dem neuen Satz 4
wird die Bundesarztekammer beauftragt, bei der Feststellung des Standes der Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaft fir die Regeln zur Organvermittlung einer Niere nach Satz
1 Nummer 5 auch den Punktwert flr die Vermittlung einer Niere bei einer Patientin oder
einem Patienten, die oder dem zuvor eine Niere zum Zweck der Ubertragung auf einen
anderen entnommen worden ist, festzulegen, der dies nach § 12 Absatz 3 Satz 2 — neu —
im Verhaltnis zu den anderen in die Warteliste aufgenommenen Patientinnen und Patienten
angemessen beriucksichtigt.

Zu Buchstabe b

Durch die Erganzung des Satzes 3 wird sichergestellt, dass bei der Erarbeitung der Richt-
linien auch die Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnieren-
spende angemessen beteiligt wird.

Zu Nummer 24
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Mit der Neufassung werden Folgeanderungen umgesetzt. Die Neufassung der Nummer 1
bertcksichtigt die Streichung des § 8 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 und der Neubezeichnung
des bisherigen § 8c. Gleichzeitig werden die Verweise an die neue Zitierweise angepasst.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderung ist Folgednderung zur Neubezeichnung des bisherigen § 8b. Gleichzeitig
wird der VerstoRR gegen die Voraussetzungen fir die Ubertragung von Organen und Ge-
webe, die bei einer nicht einwilligungsfahigen Person im Rahmen einer medizinischen Be-
handlung dieser Person nach § 8c Absatz 1 Satz 2 — neu — entnommen worden sind, sowie
der Verstold gegen die Voraussetzungen der die Gewinnung von mannlichen Keimzellen
bei einer nicht einwilligungsfahigen Person, die wegen einer Erkrankung und deren Be-
handlung mit einer keimzellschadigenden Therapie nach § 8c Absatz 2 Satz 2 — neu — er-
folgt, unter Strafe gestellt

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um Folgeanderungen im Zusammenhang mit der Neustrukturierung des
§ 2a.
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Zu Nummer 25

Zu Buchstabe a

Die Anderung ist eine Folgeanderung zur Neubezeichnung des bisherigen § 8d.
Zu Buchstabe b

Durch die Anderung wird der VerstoR gegen § 9 Absatz 2 Satz 4 — neu —, nach dem die
Ubertragung einer Niere im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende nur zuldssig ist,
wenn die Niere durch die Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzle-
bendnierenspende unter Beachtung der Regelungen nach § 12 Absatz 3a vermittelt worden
ist, BuRgeld bewahrt.

Zu Buchstabe ¢

Die Anderung ist eine Folgeanderung zur Neubezeichnung des bisherigen § 10 Absatz 2
Nummer 4.

Zu Buchstabe d

Die Anderung ist eine Folgeanderung zur Neubezeichnung des bisherigen § 10 Absatz 2
Nummer 5.

Zu Nummer 26

Mit der Neufassung des § 25 werden die bisherigen Ubergangsregelungen, die die zum
Zeitpunkt des Inkrafttretens des TPG im Jahr 1997 bestehenden Vertrage Giber Regelungs-
gegenstande nach § 11 und § 12 fortgelten lieRen, bis diese durch die Vertrage nach § 11
Absatz 1 und 2 und § 12 Absatz 1 und 6 oder durch Rechtsverordnung nach den inzwischen
aufgehobenen § 11 Absatz 6 und § 12 Absatz 6 ersetzt worden sind, aufgehoben. Die Ver-
trage nach § 11 und § 12 des TPG wurden in der seit 1. Januar 2004 geltenden Fassung
im Bundesanzeiger vom 6. Juli 2005 bekanntgemacht (BAnz 06.07.2005 Nummer 124a).
Die Ubergangsregelungen sind damit obsolet. Gleichzeitig wird mit der Neufassung eine
neue Ubergangsregelung geschaffen. Die Regelungen zur Uberkreuzlebendnierenspende
und zur nicht gerichteten anonymen Nierenspende sollen drei Jahre nach dem Inkrafttreten
dieses Gesetzes angewandt werden. Die Ubergangsregelung ist notwendig, da die Durch-
flihrung einer Uberkreuzlebendspende und einer nicht gerichteten anonymen Nieren-
spende der Verabschiedung der entsprechenden Richtlinien der Bundesarztekammer nach
§ 16 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5a — neu — und des Abschlusses eines Vertrages der TPG-
Auftraggeber mit der Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebend-
nierenspende nach § 12 Absatz 1a und 4a — neu —bedarf. Fur den dafir notwendigen Zeit-
rahmen werden drei Jahre vorgesehen.

Zu Artikel 2 (Folgednderungen)
Zu Absatz 1

Die Anderung des § 1600d Absatz 4 BGB ist eine Folgeénderung zur Neubezeichnung des
bisherigen § 1a Nummer 9 TPG.

Zu Absatz 2
Zu Nummer 1

Die Anderung des § 1 der TPG-Gewebeverordnung ist eine Folgednderung zur Neube-
zeichnung des bisherigen § 1a Nummer 8 TPG und des bisherigen § 8d TPG.
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Zu Nummer 2

Die Anderung des § 2 der TPG-Gewebeverordnung ist eine Folgednderung zur Neube-
zeichnung des bisherigen § 8d TPG.

Zu Nummer 3

Die Anderung des § 3 der TPG-Gewebeverordnung ist eine Folgednderung zur Neube-
zeichnung des bisherigen § 8d TPG.

Zu Nummer 4

Die Anderung des § 4 der TPG-Gewebeverordnung ist eine Folgednderung zur Neube-
zeichnung des bisherigen § 8d TPG.

Zu Nummer 5
Zu Buchstabe a

Die Anderung des § 5 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 der TPG-Gewebeverordnung ist eine
Folgeanderung der Neubezeichnung der bisherigen §§ 8b und 8c TPG.

Zu Buchstabe b

Die Anderung des § 5 Absatz 2 Satz 2 der TPG-Gewebeverordnung ist eine Folgeanderung
zur Neubezeichnung des bisherigen § 8d TPG.

Zu Absatz 3

Die Anderung des § 11 der TPG-Organverordnung ist eine Folgeanderung zur Neubezeich-
nung des § 8 Absatz 3 Satz 1.

Zu Absatz 4

Die Anderung des § 20b Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 des Arzneimittelgesetzes ist eine
Folgeanderung zur Neubezeichnung des bisherigen § 8d TPG.

Zu Absatz 5

Die Anderung des § 34 Absatz 7 Satz 1 und 5 der Arzneimittel- und Herstellungsverordnung
ist eine Folgeanderung zur Neubezeichnung des bisherigen § 8d TPG.

Zu Absatz 6

Die Anderung des § 3 Absatz 1 des Samenspenderregistergesetzes ist eine Folgednderung
der Neubezeichnung des § 1a Nummer 9 TPG.

Zu Absatz 7
Zu Nummer 1

Die Anderung des § 3a Absatz 1 Satz 1 des Entgeltfortzahlungsgesetzes ist eine Folgean-
derung zur Neubezeichnung des bisherigen § 8a TPG.

Zu Nummer 2

Wird der Spender durch Arbeitsunfahigkeit infolge der Spende an seiner Arbeitsleistung
gehindert, hat er gemaly § 3a Absatz 1 Anspruch auf Entgeltfortzahlung durch den



-90 - 08.07.2025

Arbeitgeber bis zur Dauer von sechs Wochen. Gemal} § 3a Absatz 2 sind dem Arbeitgeber
des Spenders von der gesetzlichen Krankenkasse des Empfangers das an den Arbeitneh-
mer fortgezahlte Arbeitsentgelt sowie die hierauf entfallenden vom Arbeitgeber zu tragen-
den Beitrage zur Sozialversicherung zur betrieblichen Alters- und Hinterbliebenenversor-
gung auf Antrag zu erstatten.

Durch die Anonymisierung des Spendenprozesses im Rahmen der Uberkreuzlebendnie-
renspende und der ungerichteten anonymen Spende hat der Arbeitgeber des Organspen-
ders initial keine Kenntnis dariiber, an welche Krankenkasse er sich im Hinblick auf die
Erstattung des Arbeitsentgelts und der genannten Beitrage wenden muss. Es bedarf daher
einer ausdrucklichen Befugnis der Krankenkasse des Spenders, den Namen der Kranken-
kasse des Empfangers an den Arbeitgeber zu tGbermitteln.

Durch den nach § 27 Absatz 1a Satz 10 SGB V-E erfolgenden Datenaustausch zwischen
der nach § 12 TPG zur Vermittlung der Organe bestimmten Stelle und den Krankenkassen
von Organspender und -empfanger hat die Krankenkasse des Empfangers Kenntnis vom
Organspender. Die im Rahmen des Entgelterstattungsverfahrens neu zu schaffende Da-
tentbermittlungsbefugnis beschrankt sich daher auf den Namen der Krankenkasse des Or-
ganempfangers. Die Krankenkasse des Empfangers kann den Arbeitnehmer (Organspen-
der) auf Grundlage ihrer eigenen Daten dann selbst zuordnen und eine Erstattung beim
Arbeitgeber vollziehen.

Zu Absatz 8

Die Anderung des § 8 des Zweiten Gesetzes Uber die Krankenversicherung der Landwirte
ist eine Folgeanderung zur Neubezeichnung des bisherigen § 8a TPG.

Zu Absatz 9
Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a

Die Anderung des § 27 Absatz 1a Satz 1 und 5 ist eine Folgednderung zur Neubezeichnung
des bisherigen § 8a TPG.

Zu Buchstabe b

Mit EinfUhrung einer Datenibermittlungsbefugnis zwischen den nach § 12 TPG zur Vermitt-
lung der Organe bestimmten Stellen und den Krankenkassen und privaten Krankenversi-
cherungsunternehmen von Spender und Empfanger wird sichergestellt, dass die Kranken-
behandlung des Spenders zwischen Leistungserbringer und Krankenkasse abgerechnet
werden kann.

Spender von Organen haben bei einer nach dem TPG erfolgenden Spende gemal § 27
Absatz 1a Anspruch auf Leistungen der Krankenbehandlung. Zustandig fur diese Leistun-
gen ist die Krankenkasse des Spendenempfangers.

Durch die Anonymisierung des Spendenprozesses im Rahmen der Uberkreuzlebendnie-
renspende sowie der nicht gerichteten anonymen Nierenspende ist eine Zuordnung der flr
den Spender erbrachten Leistungen zur Krankenkasse des Empfangers aus sich heraus
nicht mehr mdglich. Es bedarf daher einer Datentransferermachtigung zwischen der die
Daten von den Transplantationszentren erhaltenden Stelle zur Vermittlung von Nieren im
Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende und den Krankenkassen und privaten Kran-
kenversicherungsunternehmen von Spender und Empfanger. Organspender und -empfan-
ger erhalten ausdricklich keinen Zugang zu den Daten, sodass die Anonymitat weiterhin
gewabhrt bleibt. Damit der Organspender weif3, welche Krankenkasse oder welches privates
Krankenversicherungsunternehmen Anspruchsgegner fur die im Zusammenhang mit der
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Organspende erbrachte Leistung ist, bedarf es einer Datentransferermachtigung zwischen
Vermittlungsstelle und Organspender. Die zustandige Vermittlungsstelle benennt dem
Spender die Krankenkasse des Organempfangers. Der Spender kann auf diese Weise den
Leistungserbringern gemaR § 27 Absatz 1a bereits vor Erbringung der Leistung die fur die
Abrechnung zustandige Krankenkasse beziehungsweise das zustandige private Kranken-
versicherungsunternehmen benennen.

Organspender und -empfanger mussen ferner eine Einwilligung abgeben, dass ihre Daten
der Krankenkasse oder dem privaten Krankenversicherungsunternehmen des jeweils an-
deren zur Verfugung gestellt werden kdnnen. Die Einholung der Einwilligung von Spender
und Empfanger zum Datentransfer erfolgt frihzeitig durch die zustandige Vermittlungs-
stelle, damit die Abrechnung der Leistungen ohne zeitliche Verzégerung erfolgen kann.

Die Datenubermittlung an die Krankenkassen oder privaten Krankenversicherungsunter-
nehmen von Spender und Empfanger bewirkt, dass eine friihzeitige ordnungsgemafie Ab-
rechnung moglich ist. Durch die Benennung der Krankenkasse beziehungsweise des pri-
vaten Krankenversicherungsunternehmens des Empfangers gegeniuber dem Spender wird
neben der ordnungsgemafen Abrechnung der Leistungen selbst zum Beispiel die Leistung
von Krankengeld bei Spende von Organen gemall § 44a ermdglicht, da sich der Organ-
spender nur so an den richtigen Anspruchsgegner gemal § 44a, konkret die Krankenkasse
oder das private Krankenversicherungsunternehmen des Organempfangers, wenden kann.

Die Regelung gilt auch fur Daten von nach dem Kunstlersozialversicherungsgesetz Kran-
kenversicherungspflichtigen.

Zu Buchstabe c

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Einfigung des § 27 Absatz 1a Satz 10 SGB V.
Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Einfligung des § 27 Absatz 1a Satz 10 SGB V.
Zu Nummer 2

Die Anderung des § 115a Absatz 2 Satz 7 SGBV ist eine Folgeanderung zur Anderung des
§ 8 Absatz 3 TPG. Gleichzeitig wird der Begriff der Nachbetreuung durch den fur die Nach-
behandlung einer Patientin oder eines Patienten vor allem in der Qualitatssicherung ge-
brauchlicheren Begriff der Nachsorge ersetzt und mit den Regelungen zur Erfassung der
stationaren und ambulanten Nachsorgedaten im Transplantationsregister im Abschnitt 5a
TPG vereinheitlicht.

Zu Nummer 3

Die Anderung des § 192 Absatz 1 Nummer 2a SGB V ist eine Folgeanderung zur Einfligung
des neuen § 8a TPG. Der bisherige § 8a TPG wird § 8b TPG.

Zu Absatz 10
Zu Nummer 1
Die Anderung des § 3 Satz 1 Nummer 3a des Sechsten Buches Sozialgesetzbuch (SGB

V1) ist eine Folgeanderung zur Einflgung des neuen § 8a TPG. Der bisherige § 8a TPG
wird § 8b TPG.



-92 - 08.07.2025

Zu Nummer 2

Die Anderung des § 166 Absatz 1 Nummer 2d SGB VI ist eine Folgeénderung zur Einfi-
gung des neuen § 8a TPG. Der bisherige § 8a TPG wird § 8b TPG.

Zu Nummer 3

Die Anderung des § 170 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe d SGB VI ist eine Folgednderung
zur Einfigung des neuen § 8a TPG. Der bisherige § 8a TPG wird § 8b TPG.

Zu Artikel 3 (Inkrafttreten)

Artikel 3 regelt das Inkrafttreten.
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