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Medizinische Grundlagen, Rechtssicherheit, Kontrolle — das
deutsche Transplantationsgesetz wurde mehrfach novelliert

Das deutsche Transplantationsgesetz (TPG) ist am 1. Dezember 1997 in Kraft getreten.
Sechs Monate vorher war es vom Deutschen Bundestag mit einer groRen Mehrheit
verabschiedet worden. Es regelt die Spende, Entnahme, Vermittlung und Ubertragung von
Organen, die nach dem Tod oder zu Lebzeiten gespendet werden. Dabei trennt das
Gesetz die Bereiche Organspende, Organvermittlung und Organibertragung streng
organisatorisch und personell voneinander.

Das TPG sieht verschiedene Kontrollmechanismen vor, um Missbrauch zu verhindern,
und schafft Rechtssicherheit fir Spenderinnen und Spender, Empféngerinnen und
Empfanger und alle an der Organentnahme Beteiligten. Es sorgt fiir Transparenz und
Chancengleichheit unter allen Patientinnen und Patienten auf den Wartelisten, da die
Verteilung der gespendeten Organe streng nach bundesweit einheitlichen Richtlinien
erfolgt.

Das TPG verpflichtet die Bundeslander, Regelungen (Gesetz oder Verordnung) auf
Landesebene zu erlassen. Die Bundesarztekammer hat die Aufgabe, Richtlinien zu
einzelnen Bereichen der Transplantationsmedizin zu erstellen, die sich am Stand der
medizinischen Wissenschaft orientieren.

In den vergangenen Jahren gab es mehrere Novellierungen des TPG:
e Gesetz zur Anderung des Transplantationsgesetzes (2012)
e Gesetz zur Regelung der Entscheidungslosung (2012)
e Zweites Gesetz zur Anderung des Transplantationsgesetzes — Verbesserung der
Zusammenarbeit und der Strukturen bei der Organspende (2019)
o Gesetz zur Starkung der Entscheidungsbereitschaft bei der Organspende (2020)



Gesetz zur Anderung des Transplantationsgesetzes (2012)

Am 1. August 2012 ist das ,Gesetz zur Anderung des Transplantationsgesetzes® in Kraft
getreten. Das Gesetz schrieb konkrete Anderungen in den Ablaufen und Zustandigkeiten
der Organspende vor. In erster Linie diente es der Umsetzung der im Juli 2010 erlassenen
»,EU-Richtlinie Gber Qualitat und Sicherheitsstandards fir zur Transplantation bestimmte
menschliche Organe®. Damit wurden in Europa einheitliche und klare gesetzlich
festgelegte Standards fur die Qualitat und Sicherheit in der Organtransplantation
hergestellt. Neben hohen Qualitats- und Sicherheitsanforderungen ging es vor allem um
verbesserte Ablaufe und Strukturen in den Krankenh&usern.

Zu den wichtigsten Eckpunkten zahlten:

Benennung von Entnahmekrankenhausern und Bestellung von
Transplantationsbeauftragten. Im 8 9a TPG wurden die Landesministerien verpflichtet,
der DSO diejenigen Krankenh&user zu benennen, die aufgrund ihrer raumlichen und
personellen Ausstattung in der Lage sind, Organspenden zu ermdglichen. Die Ausstattung
des Operationssaals muss die Qualitat und Sicherheit der entnommenen Organe
gewabhrleisten. Das an der Enthahme beteiligte Personal muss fir seine Aufgaben
adaquat qualifiziert sein.

Im § 9b TPG wurde vorgeschrieben, dass die Entnahmekrankenhauser mindestens einen
Transplantationsbeauftragten bestellen missen. Sie oder er muss eine entsprechende
fachliche Qualifikation besitzen. Der Transplantationsbeauftragte hat dafiir Sorge zu
tragen, dass die Entnahmekrankenh&user ihrer Pflicht zur Meldung méglicher
Organspender an die DSO nachkommen. Aul3erdem gehort es zu seinen Aufgaben, dass
Angehdrige von Spendern in angemessener Weise begleitet werden.
Transplantationsbeauftragte kimmern sich darum, dass die Zustandigkeiten und
Handlungsablaufe zur Erflillung des TPG festgelegt werden sowie dass das arztliche und
pflegerische Personal im Entnahmekrankenhaus tber die Bedeutung und den Prozess der
Organspende regelmaRig informiert wird. Alle ndheren Angaben zur Qualifikation des
Transplantationsbeauftragten und die Rahmenbedingungen zur Ausiibung der Téatigkeiten
sollten durch das Landesrecht bestimmt und in Landesausfihrungsgesetzen festgelegt
werden.

Neue Kompetenzen fiir die DSO. Eine neue Aufgabe, die der DSO im § 11 TPG
zugewiesen wurde, war die Erstellung geeigneter Verfahrensanweisungen. Diese
umfassen im Wesentlichen den gesamten Organspendeprozess mit Ausnahme der
Organvermittlung. Mit den Vertragspartnern sollte ein angemessener pauschaler Zuschlag
fur die Enthahmekrankenhauser vereinbart werden, den sie fur die Bestellung von
Transplantationsbeauftragten von der DSO erhalten. Weiterhin hat die DSO nun die
Aufgabe, ein Verzeichnis Uber die Entnahmekrankenh&user und die
Transplantationszentren zu fuhren und tber die jeweiligen Tatigkeiten nach einheitlichen
Vorgaben jahrlich einen Bericht tber das vergangene Kalenderjahr zu verdéffentlichen.



Mehr Transparenz und Kontrolle. Im 8 11 TPG wurden die Vertragspartner der DSO,
die Deutsche Krankenhausgesellschaft, die Bundesarztekammer und der GKV-
Spitzenverband, verpflichtet, auf die wirtschaftlichen Arbeitsprozesse der DSO zu achten
und diese bei Bedarf prifen zu lassen. Grundsatzliche finanzielle und organisatorische
Entscheidungen seitens der DSO sind den Partnern vorzulegen. Es muss jahrlich ein
Geschéftsbericht veroffentlicht werden.

Aulerdem wurde die Zusammensetzung der bereits bestehenden Prifungs- und
Uberwachungskommission erweitert und inre Arbeit legislativ gestarkt. Die Kommissionen
setzen sich nun zusammen aus Experten aller Transplantationsverfahren, Vertreterinnen
und Vertretern der Vertragspartner, Vertreterinnen und Vertreter der Lander und des
Bundes als Gaste, Vertretern der DSO und Eurotransplant sowie in Einzelfragen weiteren
Fachleuten. Die DSO, die Entnahmekrankenh&user, Eurotransplant und die
Transplantationszentren sind verpflichtet, der jeweils zustéandigen Kommission die
erforderlichen Unterlagen zur Verfigung zu stellen und die erforderlichen Auskiinfte zu
erteilen. Die Kommissionen mussen Erkenntnisse tUber rechtliche Verstd3e an die
zustandigen Landesministerien weiterleiten.

Gesetz zur Regelung der Entscheidungslésung (2012)

Zum 1. November 2012 folgte das Gesetz zur Regelung der Entscheidungslosung.
Damit wurde die bisherige erweiterte Zustimmungslésung durch die Entscheidungslosung
ersetzt. Alle Bundesburgerinnen und Bundesburger sollen ihre eigene Bereitschaft zur
Organ- und Gewebespende auf Grundlage fundierter Informationen priifen und schriftlich
festhalten. Die Krankenkassen stellen ihren Versicherten dazu alle zwei Jahre einen

Organspendeausweis und Informationsmaterial zur Verfligung, verbunden mit der
Aufforderung, die personliche Entscheidung schriftlich festzuhalten. Niemand ist jedoch
verpflichtet, sich zu entscheiden.

Der Wille des Verstorbenen zu Lebzeiten hat Vorrang. Ist er nicht dokumentiert oder
bekannt, entscheiden die nachsten Angehdérigen auf der Grundlage des mutmafilichen
Willens des Verstorbenen.

Zweites Gesetz zur Anderung des Transplantationsgesetzes — Verbesserung der
Zusammenarbeit und der Strukturen bei der Organspende (2019)

Das ,,Zweite Gesetz zur Anderung des Transplantationsgesetzes — VVerbesserung
der Zusammenarbeit und der Strukturen bei der Organspende* trat am 1. April 2019
in Kraft. Die damit veranderten Rahmenbedingungen sollen insbesondere den Kliniken

ihre Aufgaben im Organspendeprozess erleichtern und gleichzeitig durch eine
flachendeckende Berichtspflicht fir mehr Verbindlichkeit und Transparenz in der
Erkennung mdglicher Spender sorgen. Im Fokus der MalRnahmen stehen eine Starkung
der Transplantationsbeauftragten und der Ablaufe in den Kliniken sowie eine
aufwandsgerechtere Finanzierung. Ein gemeinsam von allen Partnern erarbeiteter
Gemeinschatftlicher Initiativplan Organspende soll die Umsetzung des



Strukturgesetzes in die Praxis begleiten. Im Juni 2019 hat ein breites Blindnis von
Institutionen und Organisationen, die fur die Organspende Verantwortung tragen,
Empfehlungen fur den Gemeinschaftlichen Initiativplan Organspende vereinbart. Sie
betreffen den Bereich der Enthahmekrankenhauser, der Transplantationsbeauftragten
und der Aufklarungsarbeit.

Das Gesetz sieht im Einzelnen die folgenden MaRhahmen vor:

Transplantationsbeauftragte werden far ihre Tatigkeit in den
Entnahmekrankenhdusern verbindlich freigestellt. Die Freistellung erfolgt auf der
Grundlage der Anzahl der Intensivbehandlungsbetten in den Krankenhdusern fir einen
definierten Stellenanteil von 0,1 Stellen je 10 Intensivbehandlungsbetten.

Hat ein Entnahmekrankenhaus mehr als eine Intensivstation, soll fur jede dieser Stationen
mindestens ein Transplantationsbeauftragter bestellt werden. Der Aufwand wird
vollsténdig refinanziert; die korrekte Mittelverwendung durch die
Entnahmekrankenh&user ist nachzuweisen.

Die Rolle der Transplantationsbeauftragten in den Kliniken wird deutlich gestarkt.
Transplantationsbeauftragte sind auf den Intensivstationen hinzuzuziehen, wenn
Patientinnen oder Patienten nach arztlicher Beurteilung als Organspender in Betracht
kommen. Sie erhalten Zugangsrecht zu den Intensivstationen. Den
Transplantationsbeauftragten sind alle erforderlichen Informationen zur Auswertung des
Spenderpotentials zur Verfigung zu stellen.

Transplantationsbeauftragte sind fur die fachspezifische Fort- und Weiterbildung
freizustellen; die Kosten dafir tragt die Klinik.

Entnahmekrankenhauser werden fir ihre Aufgaben im Ablauf einer Organspende
aufwandsgerecht vergltet. Sie erhalten einen Anspruch auf pauschale Abgeltung ftr
die Leistungen, die sie im Rahmen des Organspendeprozesses erbringen. Zuséatzlich
erhalten sie einen Zuschlag als Ausgleich daftir, dass ihre Infrastruktur im Rahmen der
Organspende in besonderem Mal3e in Anspruch genommen wird. Die Hohe des
Zuschlags betragt das Zweifache der berechnungsfahigen Pauschalen.

Kleinere Krankenhauser werden durch qualifizierte Arztinnen und Arzte unterstiitzt.
Bundesweit bzw. flachendeckend wird ein neurochirurgischer/neurologischer
konsiliararztlicher Rufbereitschaftsdienst eingerichtet. Dieser soll gewéhrleisten, dass
jederzeit flachendeckend und regional qualifizierte Arzte bei der Feststellung des
irreversiblen Hirnfunktionsausfalls zur Verfiigung stehen. Damit werden insbesondere die
kleineren Entnahmekrankenh&user unterstutzt.

Mdgliche Organspender werden besser erkannt und erfasst. Mit der Einfihrung eines
klinikinternen Qualitatssicherungssystems wird die Grundlage fir ein flachendeckendes
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Berichtssystem bei der Spendererkennung und Spendermeldung geschaffen. Dabei sollen
die Grunde flr eine nicht erfolgte Feststellung des irreversiblen Hirnfunktionsausfalls oder
eine nicht erfolgte Meldung an die Koordinierungsstelle (Deutsche Stiftung
Organtransplantation, DSO) intern erfasst und bewertet werden. Die Daten werden von
der Koordinierungsstelle ausgewertet. Die Ergebnisse sollen dann den
Entnahmekrankenhausern und den zustandigen Landesbehdrden tUbermittelt und
verotffentlicht werden.

Die Kliniken miussen verbindliche Verfahrensanweisungen erarbeiten. So werden
deren Zustandigkeiten und Handlungsablaufe fir den gesamten Prozess einer
Organspende festgelegt. Ablaufe und Zustandigkeiten missen klar und nachvollziehbar
dokumentiert werden.

Angehdrige sollen besser betreut werden. Mit der im Gesetz vorgesehenen Regelung
zur Angehorigenbetreuung wird insbesondere der Austausch von anonymen Schreiben
zwischen Organempfangerinnen und -empfangern und den nachsten Angehérigen der
Organspender klar geregelt. Ein solcher Austausch ist fiir viele Betroffene von grof3er
Bedeutung.

Gesetz zur Starkung der Entscheidungsbereitschaft bei der Organspende (2020)
Im Januar 2020 erfolgte im Bundestag eine Abstimmung zur Neuregelung der
Entscheidung zur Organspende. Nach kontroversen und Uber Monate teils emotional
gefuhrten Debatten Uber die Widerspruchslésung entschieden sich die Abgeordneten
mehrheitlich fiir den Entwurf zum Gesetz zur Starkung der Entscheidungsbereitschaft
bei der Organspende. Am 1. Marz 2022 ist es in Kraft getreten.

Das neue Gesetz verstarkt die Information und Aufklarung der Bevolkerung tber die
Voraussetzungen und den Ablauf einer Organspende, damit jeder Einzelne zu Lebzeiten
diesbeziglich eine selbstbestimmte Entscheidung treffen kann. So missen die
Ausweisstellen von Bund und Landern den Blrgerinnen und Birgern zukiinftig
Aufklarungsmaterial und Organspendeausweise aushandigen bzw. bei elektronischer
Antragsstellung elektronisch tbermitteln. Hauséarztinnen und -&rzte werden bei Bedarf ihre

Patienten alle zwei Jahre ergebnisoffen Uber die Organ- und Gewebespende beraten. Das
neue Gesetz sieht aul3erdem vor, die Organ- und Gewebespende verstarkt in der
arztlichen Ausbildung zu verankern. AuRerdem werden auch Fahrschulen in die
Aufklarungsarbeit mit einbezogen.

Das bundesweite Organspende-Register als Kernstiick des Gesetzes ist ein zentrales
elektronisches Verzeichnis, in dem die Entscheidung fiir oder gegen eine Organ- und
Gewebespende festgehalten werden kann. Es bietet eine neue digitale Moglichkeit, die
Entscheidung rechtlich verbindlich zu dokumentieren. Der Eintrag ist freiwillig und kann
jederzeit geandert oder geldscht werden. Er erfolgt derzeit tGiber einen Personalausweis
mit Online-Ausweisfunktion, spéter soll der Eintrag auch Uber die Krankenkassen-Apps
mdglich sein.



Ab Juli 2024 werden alle Entnahmekrankenh&user an das Register angeschlossen. Sie
kénnen ab diesem Zeitpunkt die hinterlegten Erklarungen dort abrufen.

Links zu weiteren Informationen:

Zweites Gesetz zur Anderung des Transplantationsgesetzes - Verbesserung der Zusammenarbeit
und der Strukturen bei der Organspende

Gemeinschaftlicher Initiativplan Organspende
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