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Gesetzentwurf
der Fraktionen der CDU/CSU, SPD und F.D.P.

Entwurf eines Gesetzes liber die Spende, Entnahme und Ubertragung
von Organen (Transplantationsgesetz - TPG)

A. Problem

Bei vielen schwerkranken Menschen kann heute durch eine Or-
gantransplantation das Leben gerettet oder die Krankheit weit-
gehend geheilt oder gelindert und damit die Lebensqualitdt ent-
scheidend verbessert werden. Organ- und Gewebeiibertragun-
gen gehoren aufgrund der Entwicklung der Medizin in den letz-
ten 25 Jahren zum Standard der medizinischen Versorgung. Die
Bereitschaft zur Organ- und Gewebespende ist dagegen in den
letzten Jahren in Deutschland stark zuriickgegangen. So stehen
heute z.B. fiir die Ubertragung von Niere, Leber, Herz und
Augenhornhaut nach Schéatzung des Arbeitskreises Organspende
nur etwa die Hélfte der benoétigten Transplantate zur Verfiigung.
Hinzu kommt, daB die deutschen Transplantationszentren bisher
uber die Vermittlung der Stiftung Eurotransplant in Leiden/Nie-
derlande zum Teil in erheblichem Umfang mehr Spenderorgane
aus Nachbarlandern erhalten als dorthin abgegeben haben. Es
kann nicht erwartet werden, daB diese Lander das auf Dauer hin-
nehmen.

Die rechtlichen Voraussetzungen fiir die Spende und Entnahme
von menschlichen Organen, Organteilen und Geweben zum
Zwecke der Transplantation sind in der Bundesrepublik Deutsch-
land - im Gegensatz zu den meisten anderen europaischen
Staaten - nicht spezialgesetzlich geregelt, sondern bestimmen
sich nach allgemeinen Regeln und Grundséatzen. Eine Zusammen-
fassung wichtiger medizinischer, &rztlicher, ethischer und juristi-
scher Grundsétze bei Organtransplantationen enthélt der Trans-
plantationskodex, den sich die deutschen Transplantationszentren
im Jahre 1987 gegeben und zu dessen Einhaltung sie sich selbst
verpflichtet haben. Die in der ehemaligen DDR auf diesem
Rechtsgebiet erlassenen Vorschriften gelten nach dem Einigungs-
vertrag im Beitrittsgebiet als Landesrecht fort, soweit sie mit dem
Grundgesetz vereinbar sind. Sie werden aber wegen verfassungs-
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rechtlicher Bedenken gegen einzelne Bestimmungen insgesamt
nicht mehr angewandt.

B. Lésung
Schaffung klarer Rechtsgrundlagen fiir

- die Spende und Entnahme von Organen, Organteilen und Ge-
weben (Organen) zum Zwecke der Ubertragung auf andere
Menschen auf der Grundlage erteilter Zustimmung,

- die Gewadhrleistung und den rechtlichen Schutz der Méglich-
keit, eine Organspende abzulehnen,

— die organisatorischen Voraussetzungen der Entnahme, Ver-
" mittlung und Ubertragung lebenswichtiger Organe,

— die Vermittlung lebenswichtiger Organe nach MaBgabe medi-
zinischer Kriterien, um die Gleichbehandlung der fiir eine
Transplantation nach arztlicher Entscheidung vorgesehenen
Patienten zu gewahrleisten,

— die Bestrafung des Handeltreibens mit menschlichen Organen
sowie unrechtmaBigen arztlichen Handelns bei der Organent-
nahme und -tibertragung,

— die Aufklarung der Bevolkerung iiber die Spende, Entnahme,
Vermittlung und Ubertragung von Organen, damit auf der
Grundlage sachgerechter Information moéglichst viele Burge-
rinnen und Biirger zu Lebzeiten eine persénliche Entschei-
dung zur Organspende treffen und dokumentieren.

C. Alternativen

Keine

D. Kosten

Dem Bund, den Landern und den Gemeinden sowie den Kran-
kenkassen und anderen Beteiligten entstehen Kosten im Rahmen
der Aufklarung der Bevolkerung iiber die Organspende und
-transplantation gemaB § 2 Abs. 1 des Gesetzentwurfs. Die Hohe
dieser Kosten 1d8t sich noch nicht genau beziffern. Die Kosten fiir
die mogliche Einrichtung einer Registerstelle nach § 2 Abs. 3 des
Gesetzentwurfs lassen sich ebenfalls derzeit noch nicht beziffern;
im iibrigen ist die Regelung der Finanzierung der Registerstelle
einer Rechtsverordnung vorbehalten.
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Entwurf eines Gesetzes iiber die Spende, Entnahme und Ubertragung
von Organen (Transplantationsgesetz - TPG)

Vom...

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes-
rates das folgende Gesetz beschlossen:

ERSTER ABSCHNITT
Allgemeine Vorschriften

§1
Anwendungsbereich

(1) Dieses Gesetz gilt fiir die Spende und die Ent-
nahme von menschlichen Organen, Organteilen oder
Geweben (Organe) zum Zwecke der Ubertragung
auf andere Menschen sowie fiir die Ubertragung der
Organe einschlieBlich der Vorbereitung dieser MaB-
nahmen. Es gilt ferner fiir das Verbot des Handels
mit menschlichen Organen. ‘

(2) Dieses Gesetz gilt nicht fiir Blut und Knochen-
mark sowie embryonale und fetale Organe.

§2
Aufkldarung der Bevilkerung,
Erklarung zur Organspende, Organspenderegister,
Organspendeausweise

(1) Die nach Landesrecht zustdndigen Stellen, die
Bundesbehérden im Rahmen ihrer Zustandigkeit,
insbesondere die Bundeszentrale fiir gesundheitliche
Aufklarung, sowie die Krankenkassen sollen auf der
Grundlage dieses Gesetzes die Bevélkerung iiber die
Moglichkeiten der Organspende, die Voraussetzun-
gen der Organentnahme und die Bedeutung der
Organiibertragung aufkléren. Sie sollen auch Aus-
weise fur die Erkldrung zur Organspende (Organ-
spendeausweise) zusammen mit geeigneten Aufkla-
rungsunterlagen bereithalten.

(2) Wer eine Erklarung zur Organspende abgibt,
kann in eine Organentnahme nach § 3 einwilligen,
ihr widersprechen oder die Entscheidung einer na-
mentlich benannten Person seines Vertrauens iber-
tragen (Erklarung zur Organspende). Die Einwilli-
gung oder der Widerspruch kann auf die Entnahme
bestimmter Organe beschréankt werden.

(3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates einer Stelle die Aufgabe tibertragen, die Er-
klarungen zur Organspende auf Wunsch der Erkli-
renden zu speichern und dariiber berechtigten Perso-
nen Auskunft zu erteilen (Organspenderegister). Die
gespeicherten personenbezogenen Daten diirfen nur
zum Zwecke der Feststellung verwendet werden, ob

bei demjenigen, der die Erkldrung abgegeben hatte,
eine Organentnahme nach § 3 oder § 4 zuldssig ist.
Die Rechtsverordnung regelt insbesondere

1. die Anlaufstellen fiir die Abgabe einer Erklarung
zur Organspende oder firr deren Anderung, die
Verwendung eines Vordrucks, die Art der darauf
anzugebenden Daten und die Priiffung der Identi-
tat des Erkldrenden,

2. die Ubermittlung der Erklarung durch die Anlauf-
stellen an das Organspenderegister sowie die
Speicherung der Erklarung und der darin enthal-
tenen Daten bei den Anlaufstellen und dem Re-
gister,

3. die Auskunft aus dem Organspenderegister aus-
schlieBlich an den Erkldrenden und nach Feststel-
lung der Voraussetzungen gemas § 3 Abs. 1 Satz 1
Nr. 2 an einen Arzt sowie die Weitergabe der er-
haltenen Auskunft an den Arzt, der die Organent-
nahme vornehmen soll, und an die Person, die
nach § 3 Abs. 2 oder § 4 iiber die beabsichtigte Or-
ganentnahme zu unterrichten ist,

4. die Speicherung der Personendaten der nach
Nummer 3 auskunftsberechtigten Arzte bei dem
Register sowie die Vergabe, Speicherung und Zu-
sammensetzung der Codenummern fiir ihre Aus-
kunftsberechtigung,

5. die Loschung der gespeicherten Daten und
6. die Finanzierung des Organspenderegisters.

(4) Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann
durch allgemeine Verwaltungsvorschrift mit Zustim-
mung des Bundesrates ein Muster fiir einen Organ-
spendeausweis festlegen und im Bundesanzeiger be-
kanntmachen.

ZWEITER ABSCHNITT

Organentnahme nach endgiiltigem,
nicht behebbarem Ausfall
der gesamten Hirnfunktion oder Stillstand
von Herz und Kreislauf

§3

Zulissigkeit der Organeninahme mit Einwilligung
des Organspenders

(1) Die Entnahme von Organen ist, soweit in § 4
nichts Abweichendes bestimmt ist, nur zuléssig, wenn

1. der Organspender in die Entnahme eingewilligt
hatte,
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2. [Wird wahrend der Gesetzesberatung ausgefillt.],
3. der Eingriff von einem Arzt vorgenommen wird.

Die Entnahme ist unzuléssig bei einer Person, die ihr
widersprochen hatte. Die Einwilligung kann vom
vollendeten sechzehnten, der Widerspruch vom voll-
endeten vierzehnten Lebensjahr an erklart werden.

(2) Der Arzt hat den néchsten Angehérigen des Or-
ganspenders (§ 4 ...) Uber die beabsichtigte Organ-
entnahme zu unterrichten.

§4

Zulassigkeit der Organentnahme
mit Zustimmung anderer Personen

[Wird wéhrend der Gesetzesberatung ausgefiilit.]

§5

Nachweis des endgiiltigen, nicht behebbaren
Ausfalls der gesamten Hirnfunktion oder Stillstands
von Herz und Kreislauf

(1) Der endgiiltige, nicht behebbare Ausfall der ge-

samten Hirnfunktion oder der endgiiltige, nicht be-
hebbare Stillstand von Herz und Kreislauf ist nach
Regeln, die dem Stand der medizinischen Wissen-
schaft entsprechen, durch zwei dafiir qualifizierte
Arzte nachzuweisen, die den Organspender unab-
héngig voneinander untersucht haben. Vor der Ent-
nahme von vermittlungspflichtigen Organen (§ 8
Satz 2) ist stets der endgtiltige, nicht behebbare Aus-
fall der gesamten Hirnfunktion des Organspenders
nachzuweisen. In den anderen Fillen geniigt der
Nachweis des endgiiltigen, nicht behebbaren Still-
stands von Herz und Kreislauf. Abweichend von
Satz 1 geniigt die Untersuchung und der Nachweis
durch einen Arzt, wenn seit dem endgiiltigen, nicht
behebbaren Stillstand von Herz und Kreislauf mehr
als drei Stunden vergangen sind.

(2) Die an der Untersuchung nach Absatz 1 betei-
ligten Arzte diirfen weder an der Entnahme noch an
der Ubertragung der Organe des Organspenders
beteiligt sein. Sie diirfen auch nicht Weisungen eines
Arztes unterstehen, der an diesen Manahmen betei-
ligt ist. Die Feststellung des Untersuchungsergebnis-
ses und ihr Zeitpunkt sind von den Arzten unter
Angabe der zugrundeliegenden Untersuchungsbe-
funde jeweils in einer Niederschrift aufzuzeichnen
und zu unterschreiben. Dem néachsten Angehérigen
ist Gelegenheit zur Einsichtnahme zu geben. Er kann
eine Person seines Vertrauens hinzuziehen.

§6
Achtung der Wiirde des Organspenders

(1) Die Organentnahme und alle mit ihr zusam-
menhéngenden Mainahmen miissen unter Achtung
der Wiirde des Organspenders in einer der arztlichen
Sorgfaltspflicht entsprechenden Weise durchgefiihrt
werden.

4

(2) Der Leichnam des Organspenders muB in wiir-
digem Zustand zur Bestattung iibergeben werden.
Zuvor ist dem nachsten Angehérigen Gelegenheit zu
geben, den Leichnam zu sehen.

DRITTER ABSCHNITT
Organentnahme bei Lebenden

§7
Zulissigkeit der Organentnahme

(1) Die Entnahme von Organen einer lebenden
Person ist nur zuléssig, wenn

1. die Person
a) volljahrig und einwilligungsfahig ist,

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

c) nach érztlicher Beurteilung als Spender geeig-
net ist und voraussichtlich nicht iiber das Ope-
rationsrisiko hinaus gefdhrdet oder tber die
unmittelbaren Folgen der Entnahme hinaus ge-
sundheitlich schwer beeintrachtigt wird,

2. die Ubertragung des Organs auf den vorgesehe-
nen Empfanger nach arztlicher Beurteilung geeig-
net ist, das Leben dieses Menschen zu erhalten
oder bei ihm eine schwerwiegende Krankheit zu
heilen, ihre Verschlimmerung zu verhiiten oder
ihre Beschwerden zu lindern,

3. ein geeignetes Organ eines Spenders nach § 3
oder § 4 nicht zur Verfiigung steht und

4. der Eingriff durch einen Arzt vorgenommen wird.

Die Entnahme von Organen, die sich nicht wieder
bilden koénnen, ist dariiber hinaus nur zuldssig zum
Zwecke der Ubertragung auf Verwandte ersten oder
zweiten Grades, Ehegatten, Verlobte oder andere
Personen, die dem Spender in besonderer persén-
licher und sittlicher Verbundenheit offenkundig
nahestehen.

(2) Der Organspender ist iiber die Art des Eingriffs,
den Umfang und mdgliche, auch mittelbare Folgen
der beabsichtigten Organentnahme fiir seine Ge-
sundheit sowie liber die zu erwartende Erfolgsaus-
sicht der Organiibertragung und sonstige Umsténde,
denen er erkennbar eine Bedeutung fiir die Organ-
spende beimiBt, durch einen Arzt aufzukldren. Die
Aufklarung hat in Anwesenheit eines weiteren Arz-
tes, fiir den § 5 Abs. 2 Satz 1 und 2 entsprechend gilt,
zu erfolgen. Der Inhalt der Aufkldrung und die Ein-
willigungserklarung des Organspenders sind in einer
Niederschrift aufzuzeichnen, die von dem aufklaren-
den Arzt, dem weiteren Arzt und dem Spender zu
unterschreiben ist. Die Einwilligung kann schriftlich
oder miindlich widerrufen werden.

(3) Die Entnahme von Organen bei einem Leben-
den darf erst durchgefiihrt werden, nachdem sich der
Organspender und der Organempfanger zur Teil-

nahme an einer arztlich empfohlenen Nachbetreu-
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ung bereit erklart haben und eine Kommission bei
der Arztekammer gutachtlich dazu Stellung genom-
men hat, ob begriindete tatsachliche Anhaltspunkte
dafiir vorliegen, daB die Einwilligung in die Organ-
spende nicht freiwillig erfolgt oder das Organ Ge-
genstand verbotenen Handeltreibens nach § 16 ist.
Der Kommission muf} ein Arzt, der weder an der Ent-
nahme noch an der Ubertragung von Organen betei-
ligt ist noch Weisungen eines Arztes untersteht, der
an solchen MafBnahmen beteiligt ist, eine Person mit
der Befdhigung zum Richteramt und eine in psycho-
logischen Fragen erfahrene Person angehdren. Das
Nahere, insbesondere zur Zusammensetzung der
Kommission, zum Verfahren und zur Finanzierung,
wird durch Landesrecht bestimmt.

VIERTER ABSCHNITT

Entnahme, Vermittlung und Ubertragung
' bestimmter Organe

§8
Zulassigkeit der Organiibertragung

Die Ubertragung von Herz, Niere, Leber, Lunge,
Bauchspeicheldriise und Darm darf nur in dafiir zu-
gelassenen Transplantationszentren (§ 9) vorgenom-
men werden. Sind diese Organe Spendern nach § 3
oder § 4 entnommen worden (vermittlungspflichtige
Organe), ist ihre Ubertragung nur zuldssig, wenn sie
durch die Vermittlungsstelle unter Beachtung der
Regelungen nach § 11 vermittelt worden sind. Sind
vermittlungspflichtige Organe im Geltungsbereich
dieses Gesetzes entnommen worden, ist ihre Ubertra-
gung dariiber hinaus nur zuldssig, wenn die Ent-
nahme unter Beachtung der Regelungen nach § 10
durchgefiihrt wurde.

§9
Transplantationszentren

(1) Transplantationszentren sind Krankenhduser
oder Einrichtungen an Krankenhdusern, die nach
§ 108 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch oder
nach anderen gesetzlichen Bestimmungen fiir die
Ubertragung von in § 8 Satz 1 genannten Organen
zugelassen sind. Bei der Zulassung nach § 108 des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch sind Schwer-
punkte fiir die Ubertragung dieser Organe zu bilden,
um eine bedarfsgerechte, leistungsfdhige und wirt-
schaftliche Versorgung zu gewdhrleisten und die
erforderliche Qualitdt der Organiibertragung zu si-
chern.

(2) Die Transplantationszentren sind verpflichtet,

- 1. Wartelisten der zur Transplantation angenomme-
nen Patienten mit den fiir die Organvermittlung
nach § 11 erforderlichen Angaben zu fiihren sowie
unverziiglich iiber die Annahme eines Patienten
zur Organiibertragung und seine Aufnahme in die
Warteliste zu entscheiden und den behandelnden
Arzt dariiber zu unterrichten,

2. die auf Grund der §§ 10 und 11 getroffenen Rege-
lungen zur Organentnahme und Organvermitt-
lung einzuhalten,

3. jede Organiibertragung so zu dokumentieren, daB
eine luckenlose Riickverfolgung der Organe vom
Empfanger zum Spender erméglicht wird; bei der
Ubertragung von vermittlungspflichtigen Organen
ist die Kenn-Nummer (§ 12 Abs. 1 Satz 1) anzu-
geben, um eine Riickverfolgung durch die Koordi-
nierungsstelle zu erméglichen,

4. vor und’nach einer Organiibertragung MaBnah-
men flr eine erforderliche psychische Betreuung
der Patienten im Krankenhaus sicherzustellen und

5. nach MaBigabe der Vorschriften des Funften
Buches Sozialgesetzbuch MafBnahmen zur Quali-
tatssicherung, die auch einen Vergleich mit ande-
ren Transplantationszentren erméglichen, im Rah-
men ihrer Tatigkeit nach diesem Gesetz durchzu-
fithren.

§10

Zusammenarbeit bei der Organentnahme,
Koordinierungsstelle

(1) Die Entnahme von vermittlungspflichtigen
Organen einschliefllich der Vorbereitung von Ent-
nahme, Vermitlung und Ubertragung ist gemein-
schaftliche Aufgabe der Transplantationszentren und
der anderen Krankenhéuser in regionaler Zusam-
menarbeit. Zur Organisation dieser Aufgabe errich-
ten oder beauftragen die Spitzenverbande der Kran-
kenkassen gemeinsam, die Bundesarztekammer und
die Deutsche Krankenhausgesellschaft eine geeig-
nete Einrichtung (Koordinierungsstelle). Sie muB} auf
Grund ihrer Tragerschaft, der Zahl und Qualifikation
ihrer Mitarbeiter, ihrer betrieblichen Organisation
sowie ihrer sachlichen Ausstattung die Gewdhr dafiir
bieten, daB die MaBnahmen nach Satz 1 in Zusam-
menarbeit mit den Transplantationszentren und den
anderen Krankenhdusern nach den Vorschriften die-
ses Gesetzes durchgefiihrt werden. Die Transplanta-
tionszentren miissen in der Koordinierungsstelle an-
gemessen vertreten sein.

(2) Die Spitzenverbdnde der Krankenkassen ge-
meinsam, die Bundesadrztekammer, die Deutsche
Krankenhausgesellschaft und die Koordinierungs-
stelle regeln durch Vertrag die Aufgaben der Koordi-
nierungsstelle mit Wirkung fiir die Transplantations-
zentren und die anderen Krankenhéuser. Der Vertrag
regelt insbesondere

1. die Anforderungen an die im Zusammenhang mit
einer Organentnahme zum Schutz der Organemp-
fanger erforderlichen MaBnahmen sowie die Rah-
menregelungen fiir die Zusammenarbeit der Be-
teiligten, ‘

2. die Zusammenarbeit und den Erfahrungsaus-
tausch mit der Vermittlungsstelle,

3. die Unterstiitzung der Transplantationszentren bei
MaBnahmen zur Qualitatssicherung,
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4. den Ersatz angemessener Aufwendungen der
Koordinierungsstelle fiir die Erfiillung ihrer Auf-
gaben nach diesem Gesetz einschlieBlich der
Abgeltung von Leistungen, die Transplantations-
zentren und andere Krankenhduser im Rahmen
der Organentnahme erbringen.

(3) Der Vertrag nach den Abséatzen 1 und 2 bedarf
der Genehmigung durch das Bundesministerium fiir
Gesundheit und ist im Bundesanzeiger bekanntzu-
machen. Die Spitzenverbiande der Krankenkassen
gemeinsam, die Bundesédrztekammer und die Deut-
sche Krankenhausgesellschaft iiberwachen die Ein-
haltung der Vertragsbestimmungen.

(4) Die Transplantationszentren und die anderen
Krankenhéauser sind verpflichtet, untereinander und
mit der Koordinierungsstelle zusammenzuarbeiten.
Die Krankenhduser sind verpflichtet, den endgiilti-
gen, nicht behebbaren Ausfall der gesamten Hirn-
funktion von Patienten, die nach &rztlicher Beurtei-
lung als Spender vermittlungspflichtiger Organe in
Betracht kommen, dem zustdndigen Transplantations-
zentrum mitzuteilen, das die Koordinierungsstelle
unterrichtet. Das zustdndige Transplantationszen-
trum klart in Zusammenarbeit mit der Koordinie-
‘rungsstelle, ob die Voraussetzungen fiir eine Organ-
entnahme vorliegen. Hierzu erhebt das zustdndige
Transplantationszentrum die Personalien dieser Pa-
tienten und weitere fiir die Durchfiithrung der Organ-
entnahme und -vermittlung erforderliche personen-
bezogene Daten. Die Krankenhduser sind verpflich-
tet, dem zustandigen Transplantationszentrum diese
Daten zu iibermitteln; dieses tibermittelt die Daten
an die Koordinierungsstelle.

(5) Kommt ein Vertrag nach den Abséitzen 1 und 2
nicht innerhalb von zwei Jahren nach Inkrafttreten
dieses Gesetzes zustande, bestimmt das Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates die Koordinie-
rungsstelle und ihre Aufgaben.

§11
Organvermittlung, Vermittlungsstelle

(1) Zur Vermittlung der vermittlungspflichtigen
Organe errichten oder beauftragen die Spitzenver-
bande der Krankenkassen gemeinsam, die Bundes-
arztekammer und die Deutsche Krankenhausgesell-
schaft eine geeignete Einrichtung (Vermittlungs-
stelle). Sie muBl auf Grund ihrer Trdgerschaft, der
Zahl und Qualifikation ihrer Mitarbeiter, ihrer be-
trieblichen Organisation sowie ihrer sachlichen Aus-
stattung die Gewahr dafir bieten, da die Organver-
mittlung nach den Vorschriften dieses Gesetzes er-
folgt. Soweit sie Organe vermittelt, die auBBerhalb des
Geltungsbereichs dieses Gesetzes entnommen wer-
den, muB sie auch gewdhrleisten, daB die zum Schutz
der Organempfanger erforderlichen MaBnahmen
nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft
durchgefiihrt werden. Es diirfen nur Organe vermit-
telt werden, die im Einklang mit den am Ort der Ent-
nahme geltenden Rechtsvorschriften entnommen
worden sind.
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(2) Als Vermittlungsstelle kann auch eine geeig-
nete Einrichtung beauftragt werden, die ihren Sitz
auBlerhalb des Geltungsbereichs dieses Gesetzes hat
und die Organe im Rahmen eines internationalen Or-
ganaustausches unter Anwendung der Vorschriften
dieses Gesetzes fiir die Organvermittlung vermittelt.
Dabei ist sicherzustellen, daB die Vorschriften der
§§ 13 und 14 sinngemdB Anwendung finden; eine an-
gemessene Datenschutzaufsicht muBl gewahrleistet
sein.

(3) Die vermittlungspflichtigen Organe sind von
der Vermittlungsstelle nach Regeln, die dem Stand
der medizinischen Wissenschaft entsprechen, insbe-
sondere nach Erfolgsaussicht und Dringlichkeit fiir
geeignete Patienten zu vermitteln. Die Wartelisten
der Transplantationszentren sind dabei als eine ein-
heitliche Warteliste zu behandeln. Die Vermittlungs-
entscheidung ist fiir jedes Organ unter Angabe der
Griinde zu dokumentieren und unter Verwendung
der Kenn-Nummer dem Transplantationszentrum
und der Koordinierungsstelle zu iibermitteln.

(4) Die Spitzenverbdnde der Krankenkassen ge-
meinsam, die Bundesarztekammer, die Deutsche
Krankenhausgesellschaft und die Vermittlungsstelle
regeln durch Vertrag die Aufgaben der Vermittlungs-
stelle mit Wirkung fur die Transplantationszentren.
Der Vertrag regelt insbesondere

1. die Erfassung aller von den Transplantationszen-
tren nach § 12 Abs. 3 Satz 3 gemeldeten Patienten
in einer Warteliste,

2. die Erfassung der von der Koordinierungsstelle
nach § 12 Abs. 1 Satz 4 gemeldeten Organe,

3. die Vermittlung der Organe nach den Vorschriften
des Absatzes 3 sowie Verfahren zur Einhaltung
der Vorschriften des Absatzes 1 Satz 3 und 4,

4, die Uberpriifung von Vermittlungsentscheidungen
in regelméBigen Abstdnden durch eine von den
Vertragspartnern bestimmte Priifungskommission
und

5. die Zusammenarbeit und den Erfahrungsaus-
-tausch mit der Koordinierungsstelle und den
Transplantationszentren,

6. eine regelmafige Berichterstattung der Vermitt-
lungsstelle an die anderen Vertragspartner,

7. den Ersatz angemessener Aufwendungen der Ver-
mittlungsstelle fiir die Erfillung ihrer Aufgaben
nach diesem Gesetz,

8. eine vertragliche Kiindigungsméglichkeit bei Ver-
tragsverletzungen der Vermittlungsstelle.

(5) Der Vertrag nach den Abséatzen 1 und 4 bedarf
der Genehmigung durch das Bundesministerium fiir
Gesundheit und ist im Bundesanzeiger bekanntzu-
machen. Die Spitzenverbdnde der Krankenkassen
gemeinsam, die Bundesdrztekammer und die Deut-
sche Krankenhausgesellschaft iberwachen die Ein-
haltung der Vertragsbestimmungen.

(6) Kommt ein Vertrag nach den Absédtzen 1 und 4
nicht innerhalb von zwei Jahren nach Inkrafttreten
dieses Gesetzes zustande, bestimmt das Bundesmi-
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nisterium flir Gesundheit durch Rechisverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates die Vermittlungs-
stelle und ihre Aufgaben.

FUNFTER ABSCHNITT

Meldungen, Datenschutz, Fristen,
Richtlinien zum Stand der medizinischen
Wissenschaft

§12
Meldungen, Begleitpapiere

(1) Die Koordinierungsstelle verschliisselt in einem
mit den Transplantationszentren abgestimmten Ver-
fahren die personenbezogenen Daten des Organ-
spenders und bildet eine Kenn-Nummer, die aus-
schliefllich der Koordinierungsstelle einen Riick-
schluB auf die Person des Organspenders ermdglicht.
Die Kenn-Nummer ist in die Begleitpapiere fir
das entnommene Organ aufzunehmen. Die Begleit-
papiere enthalten daneben alle fiir die Organiibertra-
gung erforderlichen medizinischen Angaben. Die
Koordinierungsstelle meldet das Organ, die Kenn-
Nummer und die fir die Organvermittlung erforder-
lichen medizinischen Angaben an die Vermittlungs-
stelle und iibermittelt nach Entscheidung der Ver-
mittlungsstelle die Begleitpapiere an das Transplan-
tationszentrum, in dem das Organ auf den Empfén-
ger libertragen werden soll. Das Néhere wird im Ver-
trag nach § 10 Abs. 2 geregelt.

(2) Angaben aus den Begleitpapieren diirfen mit
den personenbezogenen Daten des Organspenders
zur weiteren Information tiber diesen nur zusammen-
gefiihrt werden, wenn fiir den Organempfénger eine
gesundheitliche Gefdhrdung zu befiirchten ist.

(3) Der behandelnde Arzt hat Patienten, bei denen
die Ubertragung vermittlungspflichtiger Organe
medizinisch angezeigt ist, mit deren Einwilligung un-
verziiglich an das Transplantationszentrum zu mel-
den, in dem die Organiibertragung vorgenommen
werden soll. Die Meldung hat auch dann zu erfolgen,
wenn eine Ersatztherapie durchgefiihrt wird. Die
Transplantationszentren melden die in die Warteliste
aufgenommenen Patienten nach deren Einwilligung
mit den fiir die Organvermittlung erforderlichen An-
gaben an die Vermittlungsstelle. Der Patient ist vor
der Einwilligung dariber zu unterrichten, an welche
Stellen seine personenbezogenen Daten iibermittelt
werden.

§13
Datenschutz

(1) Ist die Koordinierungsstelle oder die Vermitt-
lungsstelle eine nicht-6ffentliche Stelle im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes, gilt § 38 des Bundesdaten-
schutzgesetzes mit der MaBlgabe, daB die Aufsichts-
behdérde die Einhaltung der Vorschriften iiber den
Datenschutz iiberwacht, auch wenn ihr hinreichende
Anhaltspunkte fiir eine Verletzung dieser Vorschrif-
ten nicht vorliegen.

(2) Die an der Mitteilung und Ubermittlung nach
§ 10 Abs. 4 sowie die an der Organentnahme, -ver-
mittlung oder -iibertragung beteiligten Personen diir-
fen personenbezogene Daten der Organspender und
der Organempféanger nicht offenbaren. Dies gilt auch
fiir personenbezogene Daten von Personen, die itber
die beabsichtigte Organentnahme nach § 3 Abs. 2
oder § 4 unterrichtet worden sind. Die im Rahmen
dieses Gesetzes erhobenen personenbezogenen Da-
ten dirfen fur andere als in diesem Gesetz genannte
Zwecke nicht verarbeitet oder genutzt werden.

§ 14
Aufbewahrungs- und Léschungsfristen

Die Aufzeichnungen zur Feststellung des Ausfalls
der gesamten Hirnfunktion oder des Stillstands von
Herz und Kreislauf nach § 5 Abs. 2 Satz 3, zur Auf-
kldrung nach § 7 Abs. 2 Satz 3 und zur gutachtlichen
Stellungnahme nach § 7 Abs. 3 sowie die Dokumen-
tationen der Organentnahme, -vermittlung und
-iibertragung sind mindestens zehn Jahre aufzube-
wahren. Die in Aufzeichnungen und Dokumentatio-
nen nach den Sétzen 1 und 2 enthaltenen personen-
bezogenen Daten sind spatestens bis zum Ablauf
eines weiteren Jahres zu vernichten; soweit darin
enthaltene personenbezogene Daten in Dateien ge-
speichert sind, sind diese innerhalb dieser Frist zu
16schen.

§15

Richtlinien zum Stand der medizinischen
Wissenschaft

(1) Die Bundesdrztekammer kann in Richtlinien
den Stand der medizinischen Wissenschaft fir

1. die Regeln zum Nachweis des endgiiltigen, nicht
behebbaren Ausfalls der gesamten Hirnfunktion
und des endgiiltigen, nicht behebbaren Stillstands
von Herz und Kreislauf nach § 5 Abs. 1,

2. die arztliche Beurteilung nach § 10 Abs. 4 Satz 2,

3. die Anforderungen an die im Zusammenhang mit
einer Organentnahme zum Schutz der Organemp-
fanger erforderlichen MaBnahmen einschlieBlich
ihrer Dokumentation, insbesondere an

a) die Untersuchung des Organspenders, der ent-
nommenen Organe und der Organempfénger,
um die gesundheitlichen Risiken fiir die Organ-
empfinger, insbesondere das Risiko der Uber-
tragung von Krankheiten, so gering wie mog-
lich zu halten, : .

b) die Konservierung, Aufbereitung, Aufbewah-
rung und Beforderung der Organe, um diese in
einer zur Ubertragung oder zur weiteren Auf-
bereitung und Aufbewahrung vor einer Uber-
tragung geeigneten Beschaffenheit zu erhalten,

4. die Regeln zur Organvermittlung nach § 11 Abs. 3
Satz 1 und

5. die Anforderungen an die im Zusammenhang mit
einer Organentnahme und -iibertragung erforder-
lichen MaBnahmen zur Qualitatssicherung
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feststellen. Die Einhaltung des Standes der medizi-
nischen Wissenschaft wird vermutet, wenn die Richt-
linien der Bundesdrztekammer beachtet worden
sind.

(2) Bei der Erarbeitung der Richtlinien nach
Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 und 4 sollen Arzte, die weder an
der Entnahme noch an der Ubertragung von Orga-
nen beteiligt sind noch Weisungen eines Arztes un-
terstehen, der an solchen MaBnahmen beteiligt ist,
angemessen vertreten sein.

SECHSTER ABSCHNITT
Verbotsvorschriften

§ 16
Verbot des Organhandels

(1) Es ist verboten, mit Organen, die einer Heilbe-
handlung zu dienen bestimmt sind, Handel zu trei-
ben. Satz 1 gilt nicht fiir

1. die Gewédhrung oder Annahme eines angemesse-
nen Entgelts fiir die zur Erreichung des Ziels der
Heilbehandlung gebotenen MaBnahmen, insbe-
sondere fiir die Entnahme, die Konservierung, die
weitere Aufbereitung einschlieflich der MaBnah-
men zum Infektionsschutz, die Aufbewahrung
und die Beforderung der Organe, sowie

2. Arzneimittel, die aus oder unter Verwendung von
Organen hergestellt sind und den Vorschriften des
Arzneimittelgesetzes iber die Zulassung oder Re-
gistrierung unterliegen oder durch Rechtsverord-
nung von der Zulassung oder Registrierung freige-
stellt sind.

(2) Ebenso ist verboten, Organe, die nach Absatz 1
Satz 1 Gegenstand verbotenen Handeltreibens sind,
zu entnehmen oder auf einen anderen Menschen zu
ubertragen.

SIEBTER ABSCHNITT
Straf- und Buigeldvorschriiten

§ 17
Organhandel

(1) Wer entgegen § 16 Abs. 1 Satz 1 mit einem
Organ Handel treibt oder entgegen § 16 Abs. 2 ein
Organ entnimmt oder iibertragt, wird mit Freiheits-
strafe bis zu funf Jahren oder mit Geldstrafe bestraft.

(2) Der Versuch ist strafbar.
§18
Weitere Strafvorschriften
(1) Wer entgegen § 3 Abs. 1 Satz 1 oder § 4 ein
Organ entnimmt, wird mit Freiheitsstrafe bis zu drei

Jahren oder mit Geldstrafe bestraft.
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(2) Wer entgegen § 7 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 Buch-
stabe a, b, Nr1. 4 oder Satz 2 ein Organ entnimmt, wird
mit Freiheitsstrafe bis zu fiinf Jahren oder mit Geld-
strafe bestraft.

(3) Wer entgegen § 12 Abs. 2 Angaben zusammen-
fihrt oder entgegen § 13 Abs. 2 personenbezogene
Daten offenbart, verarbeitet oder nutzt, wird, wenn
die Tat nicht in § 203 des Strafgesetzbuchs mit Strafe
bedroht ist, mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder
mit Geldstrafe bestraft.

(4) In den Fallen der Absédtze 1 und 2 ist der Ver-
such strafbar.

(5) Handelt der Tater in den Féillen des Absatzes 1
fahrlassig, ist die Strafe Freiheitsstrafe bis zu einem
Jahr oder Geldstrafe.

(6) In den Fallen des Absatzes 3 wird die Tat nur
auf Antrag verfolgt.

§19
Bufigeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsétzlich oder
fahrlassig

1. entgegen § 5 Abs. 2 Satz 3 die Feststellung des
Untersuchungsergebnisses oder ihren Zeitpunkt
nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht in
der vorgeschriebenen Weise aufzeichnet oder
nicht unterschreibt,

2. entgegen § 8 ein Organ ibertragt,

3. entgegen § 9 Abs. 2 Nr. 3 die Organiibertragung
nicht oder nicht in der vorgeschriebenen Weise
dokumentiert oder

4. entgegen § 14 Satz 1 eine dort genannte Unterlage
nicht oder nicht mindestens zehn Jahre aufbe-
wabhrt.

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann in den Féllen des
Absatzes 1 Nr. 1 bis 3 mit einer GeldbuBie bis zu finf-
zigtausend Deutsche Mark, in den Fillen des
Absatzes 1 Nr. 4 mit einer GeldbuBle bis zu fiinftau-
send Deutsche Mark geahndet werden.

ACHTER ABSCHNITT
Schlufivorschriften

§ 20
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 19. Oktober 1994 (BGBIL 1
S. 3018) wird wie folgt gedndert:

1. In § 2 Abs. 3 wird nach Nummer 7 der Punkt am
Ende des Satzes durch ein Komma ersetzt und fol-
gende Nummer 8 angefiigt:

»8. die in § 8 Satz 1 des Transplantationsgesetzes
genannten Organe, wenn sie zur Ubertragung
auf andere Menschen bestimmt sind. "
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2. § 80 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 wird nach Nummer 3 der Punkt am
Ende des Satzes durch ein Komma ersetzt und
folgende Nummer angefigt:

»4. menschliche Organe, Organteile und Ge-
webe, die unter der fachlichen Verantwor-
tung eines Arztes zum Zwecke der Ubertra-
gung auf andere Menschen entnommen
werden, wenn diese Menschen unter der
fachlichen Verantwortung dieses Arztes be-
handelt werden.”

b) Nach Satz 2 wird folgender Satz angefiigt:
.Satz 1 Nr. 4 gilt nicht fiir Blutzubereitungen”.

§ 21
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

§ 115a Abs. 2 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch - Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1
des Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. I
S. 2477), das zuletzt durch ... gedndert worden ist,
wird wie folgt gefaBt:

»(2) Die vorstationare Behandlung ist auf langstens
drei Behandlungstage innerhalb von fiinf Tagen vor
Beginn der stationdren Behandlung begrenzt. Die
nachstationdre Behandlung darf sieben Behand-
lungstage innerhalb von 14 Tagen, bei Organiibertra-
gungen nach § 8 des Transplantationsgesetzes drei
Monate nach Beendigung der stationdren Kranken-
hausbehandlung nicht iiberschreiten. Die Frist von
14 Tagen oder drei Monaten kann in medizinisch be-
grindeten Einzelfdllen im Einvernehmen mit dem
einweisenden Arzt verlangert werden. Kontrollunter-
suchungen bei Organiibertragungen nach § 8 des
Transplantationsgesetzes diirfen vom Krankenhaus
auch nach Beendigung der nachstationaren Behand-
lung fortgefithrt werden, um die weitere Krankenbe-
handlung oder MaBnahmen der Qualitatssicherung
wissenschaftlich zu begleiten oder zu unterstiitzen.
Eine notwendige éarztliche Behandlung auBerhalb
des Krankenhauses wahrend der vor- und nachstatio-
naren Behandlung wird im Rahmen des Sicherstel-
lungsauftrags durch die an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmenden Arzte gewihrleistet. Das
Krankenhaus hat den einweisenden Arzt iiber die
vor- oder nachstationare Behandlung sowie diesen
und die an der weiteren Krankenbehandlung jeweils
beteiligten Arzte iiber die Kontrolluntersuchungen
und deren Ergebnis unverziglich zu unterrichten.”

Bonn, den 16. April 1996

Dr. Woligang Schéuble, Michael Glos und Fraktion
Rudolf Scharping und Fraktion

Dr. Hermann Otto Solms und Fraktion

§ 22
Anderung des Strafgesetzbuchs

§ 5 des Strafgesetzbuchs in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 10. Marz 1987 (BGBL. 1 S. 945,
1160), das zuletzt durch. . . gedndert worden ist, wird
wie folgt gedandert:

1. In Nummer 14 wird der Punkt durch ein Semi-
kolon ersetzt.

2. Nach Nummer 14 wird folgende Nummer 15 ange-
figt:

,15. Organhandel (§ 17 des Transplantationsge-
setzes), wenn der Tater zur Zeit der Tat Deut-
scher ist.”

§ 23
Ubergangsregelungen

(1) Bei Inkrafttreten dieses Gesetzes bestehende
Vertrage tiber Regelungsgegenstinde nach § 10
gelten weiter, bis sie durch Vertrag nach § 10 Abs. 1
und 2 abgeldst oder durch Rechtsverordnung nach
§ 10 Abs. 5 ersetzt werden.

(2) Bei Inkraftireten dieses Gesetzes bestehende
Vertrage iiber Regelungsgegenstinde nach § 11
gelten weiter, bis sie durch Vertrag nach § 11 Abs. 1
und 4 abgeldst oder durch Rechtsverordnung nach
§ 11 Abs. 6 ersetzt werden.

§24
Inkrafttreten, AuBierkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt am 1. ... 1996 in Kraft, so-
weit in Satz 2 nichts Abweichendes bestimmt ist. § 7
Abs. 3 trittam 1. ... 1998 in Kraft.

(2) Am 1.... 1996 treten auBer Kraft:

1. die Verordnung iber die Durchfithrung von Or-
gantransplantationen vom 4. Juli 1975 (GBIl 1
Nr. 32 S. 597), geandert durch Verordnung vom
5. August 1987 (GBL. I Nr. 19 S. 199),

2. die Erste Durchfithrungsbestimmung zur Verord-
nung liber die Durchfiithrung von Organtransplan-
tationen vom 29. Marz 1977 (GB1. I Nr. 13 S. 141).
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

L

Bei vielen schwerkranken Menschen kann heute
durch eine Organtransplantation das Leben gerettet
oder die Krankheit weitgehend geheilt oder gelindert
und damit die Lebensqualitat entscheidend verbes-
sert werden. Organ- und Gewebeiibertragungen ge-
hoéren aufgrund der Entwicklung der Medizin in den
letzten 25 Jahren in den meisten Landern mit hoch-
entwickeltem Gesundheitswesen zum Standard der
medizinischen Versorgung.

Weltweit wurden bis Ende 1994 z.B. rd. 348 700
Nieren, 35 300 Herzen, 40 500 Lebern, 7 200 Bauch-
speicheldriisen sowie 4 200 Lungen iibertragen. In
Deutschland wurden bis Ende 1995 30635 Nieren
(seit 1963), 4 135 Herzen (seit 1969), 4 002 Lebern
(seit 1969), 473 Bauchspeicheldriisen (seit 1979) und
435 Lungen (seit 1983) transplantiert, davon 438mal
eine Bauchspeicheldriise zusammen mit einer Niere
und 133mal ein Herz zusammen mit einer Lunge.
Jahrlich werden weltweit rd. 100 000 Ubertragungen
der Augenhornhaut vorgenommen, in Deutschland
in den letzten Jahren etwa 4 700 (1993), 3200 (1994)
und 4 000 (1995). Ferner werden in Deutschland jahr-
lich etwa 2000 Gehorknochelchen-Transplantatio-
nen durchgefiihrt.

Die Funktionsdauer der iibertragenen Organe und
Gewebe wird von verschiedenen Faktoren beein-
fluBt, wie z.B. Gewebevertraglichkeit zwischen
Transplantat und Empfanger, Qualitat der medizini-
schen Nachbetreuung nach der Transplantation,
Wirksamkeit der zur Unterdriickung einer Absto-
Bungsreaktion beim Empfanger notwendigen Arz-
neimittel, bei diesem auftretende Krankheiten sowie
Alter und allgemeiner Gesundheitszustand von
Spender und Empfénger. Die Funktionsdauer hat
sich aufgrund verbesserter medizinischer Behand-
lungsverfahren und wirksamerer Arzneimittel lau-
fend erhoht; mit ihrer weiteren Zunahme ist zu rech-
nen. Nach den bisher erzielten Ergebnissen funktio-
nieren ein Jahr nach der Transplantation noch iiber
90% der iibertragenen Nieren, nach fiinf Jahren
60 % bis 70 % und nach zehn Jahren 40 bis 50 %; bei
Kindern sind die Ergebnisse noch etwas besser. Die
anderen genannten Organe funktionieren nach ei-
nem Jahr zu 70 % bis iiber 90 %, Herzen und Lebern
nach fanf Jahren zu 60% bis tiber 80%; bei den
Doppeltransplantationen von Niere und Bauchspei-
cheldriise sowie Herz und Lunge liegen die Funk-
tionsraten zum Teil etwas niedriger. Transplantierte
Augenhornhaut gibt Erblindeten meist fiir Jahrzehn-
te das Augenlicht zuriick. Gehérknochelchen zeigen
auch 20 Jahre nach der Transplantation noch eine
gute Funktionsfahigkeit.

10

Der Aufbau und Ausbau entsprechender Organisa-
tionsstrukturen an den deutschen Transplantations-
zentren wird seit 1976 in Abstimmung mit den ge-
setzlichen Krankenkassen und mit deren Finanzie-
rung von dem privaten gemeinniitzigen Kuratorium
fiir Dialyse und Nierentransplantation (KfH) durch
personelle, organisatorische und finanzielle Unter-
stiitzung bei Nierentransplantationen und seit 1984
von der privaten gemeinniitzigen Deutschen Stiftung
Organtransplantation (DSO) durch entsprechende
Unterstiitzung bei der Transplantation von Herzen,
Lebern, Lungen und Bauchspeicheldriisen entschei-
dend gefordert.

Die Zustimmung der Angehérigen zu einer Organ-
entnahme bei Menschen mit endgiiltigem, nicht be-
hebbarem Ausfall der gesamten Hirnfunktion oder
endgiiltigem, nicht behebbarem Stillstand von Herz
und Kreislauf ist seit 1990 von etwa 90 % auf rd. 68 %
im Jahre 1995 zuriickgegangen. Die Zahl lebens-
wichtiger Organtransplantationen war daher in den
letzten Jahren zum Teil stark riickldufig und hat erst
1995 wieder leicht zugenommen. So konnten 1994
z. B. nur noch 1 972 Nieren (gegeniiber 2 358 im Jah-
re 1990) und 478 Herzen (gegeniiber 557 im Jahre
1991) transplantiert werden, 1995 waren es 2 128
Nieren und 498 Herzen. Die Zahl der Lebertrans-
plantationen hat dagegen 1995 mit 595 nach 590
(1993) und 586 (1994) ihren bisher héchsten Stand er-
reicht. Fiir die Ubertragung von Niere, Leber, Herz
und Augenhornhaut stehen heute nach Schétzung
der DSO nur etwa die Hélfte der bendtigten Trans-
plantate zur Verfigung. Hinzu kommt, da8 die deut-
schen Transplantationszentren bisher Uber die Ver-
mittlung der Stiftung Eurotransplant in Leiden/Nie-
derlande zum Teil in erheblichem Umfang mehr
Spenderorgane aus Nachbarlindern erhalten als
dorthin abgegeben haben (im Jahre 1995 je nach
Organart zwischen 3,2% und 17,1 %). Es kann nicht
erwartet werden, daB -diese Ldnder das auf Dauer
hinnehmen.

Zu dem Rickgang der Spendebereitschaft haben
Berichte in den Medien, insbesondere iiber den ille-
galen internationalen Organhandel, und Rechtsun-
klarheit iiber die Voraussetzungen von Organspende
und Organentnahme wesentlich beigetragen. Sie
haben zunehmend zu Unsicherheit, Angsten und
MiBtrauen in der Bevolkerung gegeniiber der Trans-
plantationsmedizin, aber auch zu Zuriickhaltung bei
Arzten und Pflegepersonen in Krankenhédusern ge-
fihrt. Die Leidtragenden sind viele, groB8enteils
schwerkranke Menschen, die die Wartezeit bis zur
medizinisch notwendigen Transplantation nicht
iiberleben oder deren Gesundheitszustand sich wah-
rend dieser Zeit weiter verschlechtert und damit die
Erfolgsaussichten der Transplantation mindert oder
die jedenfalls langere Wartezeiten unter Fortdauer
der Belastungen durch ihre Krankheit, z. B. bei
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kiinstlicher Blutwdsche (Dialyse) oder Blindheit, er-
tragen miissen.

Unter den jahrlich rd. 900000 Versterbenden in
Deutschland sind nach vorsichtiger Schatzung etwa
5000 (ca. 0,6%), die als potentielle Spender der
lebenswichtigen Organe Niere, Herz, Leber, Lunge,
Bauchspeicheldriise und Darm in Betracht kommen.
1995 wurden nach Angabe der DSO nur 2 038 poten-
tielle Organspender mit endgiiltigem, nicht beheb-
barem Ausfall der gesamten Hirnfunktion den Trans-
plantationszeniren mitgeteilt. Davon waren 1706
medizinisch als Organspender geeignet. Von diesen
schieden 541 (31,7 %) wegen verweigerter Zustim-
mung der Angehorigen, 96 (5,6 %) wegen Kreislauf-
versagens und 7 (0,4 %) aus sonstigen Griinden aus.
Lediglich bei 1 062 Organspendern mit endgiiltigem,
nicht behebbarem Ausfall der gesamten Hirnfunk-
tion konnten solche Organe entnommen werden. Be-
notigt werden hierfiir aber nach Schiatzung der DSO
zur Zeit jahrlich rd. 2000 Organspender. Dies setzt
die Mitteilung von etwa 4 000 potentiellen Organ-
spendern voraus. 1995 haben sich lediglich 480 von
1 363 Krankenhdusern mit Betten fiir intensivmedizi-
nische Behandlung (35,2 %) an der Mitteilung poten-
tieller Organspender beteiligt.

IL.

Die rechtlichen Voraussetzungen fiir die Spende und
Entnahme von menschlichen Organen, Organteilen
und Geweben (im folgenden kurz als Organe be-
zeichnet) zum Zwecke der Transplantation sind in
der Bundesrepublik Deutschland - im Gegensatz zu
fast allen anderen européaischen Staaten — nicht spe-
zialgesetzlich geregelt, sondern bestimmen sich nach
allgemeinen Regeln und Grundsdtzen. Nachdem der
im Jahre 1978 von der Bundesregierung vorgelegte
Entwurf eines Transplantationsgesetzes (BT-Druck-
sache 8/2681) im Gesetzgebungsverfahren geschei-
tert war, erteilte die Gesundheitsministerkonferenz
der Lander im Oktober 1991 der Arbeitsgemeinschaft
der Leitenden Medizinalbeamten (AGLMB) den Auf-
trag, eine gesetzliche Regelung fiir die Organtrans-
plantation vorzubereiten. Die Gesundheitsminister
und -senatoren der Lander haben den im September
1993 vorgelegten Entwurf der AGLMB fiir ein Mu-
stergesetz der Lander iiber die Entnahme und Uber-
tragung von Organen (Transplantationsgesetz) auf
ihrer Sitzung im November 1993 grundsatzlich gebil-
ligt. Der iiberarbeitete Entwurf wurde von den Lan-
dern Hessen und Bremen am 30. Juni 1994 als Geset-
zesantrag im Bundesrat eingebracht (BR-Drucksache
682/94).

In der ehemaligen DDR war dieses Rechtsgebiet
durch eine Verordnung und eine Durchfiihrungsbe-
stimmung geregelt (s. § 24 Abs. 2 des Entwurfs).
Danach war ,die Organentnahme von Verstorbenen
fiir Transplantationszwecke” grundsétzlich zulédssig,
Jfalls der Verstorbene zu Lebzeiten keine ander-
weitigen Festlegungen getroffen hat” (§ 4 Abs. 1 der
Verordnung). Die Vorschriften gelten nach Artikel 9
Abs. 1 Satz 1 des Einigungsvertrages im Beitrittsge-
biet als Landesrecht fort, soweit sie mit dem Grund-
gesetz vereinbar sind. Sie werden aber wegen verfas-

sungsrechtlicher Bedenken gegen einzelne Bestim-
mungen der Verordnung insgesamt nicht mehr ange-
wandt. Organentnahmen fiir Transplantationen wer-
den vielmehr wie auch im alten Bundesgebiet nur
durchgefiihrt, wenn der Organspender darin einge-
willigt hat oder - falls er zu Lebzeiten weder einge-
willigt noch widersprochen, noch die Entscheidung
tiber eine Organentnahme einer bestimmten anderen
Person iibertragen hatte — die Angehérigen zustim-
men.

Eine Zusammenfassung wichtiger medizinischer,
drztlicher, ethischer und juristischer Grundséatze bei
Organtransplantationen enthélt der Transplantations-
kodex, den sich die deutschen Transplantationszen-
tren im Jahre 1987 gegeben und zu dessen Einhal-
tung sie sich selbst verpflichtet haben. In diesem
1992 gednderten Kodex (Transplantationsmedizin 7
[1995], S. 154 bis 156) sind z. B. ndhere Vorgaben fiir
die Feststellung des endgiiltigen, nicht behebbaren
Ausfalls der gesamten Hirnfunktion, die Feststellung
der Einwilligung in eine Organentnahme sowie fir
die Durchfiihrung der Organentnahme in diesem.
Fall, Grundsitze fiir die Organentnahme bei Leben-
den, eine ausdrickliche Ablehnung jeder Art von
Kommerzialisierung der Organspende und der Or-
gantransplantation, Kriterien und Empfehlungen fir
die Organvermittlung und allgemeine Festlegungen
‘zur Registrierung und Dokumentation der Organent-
nahmen und -iibertragungen enthalten.

Die Empfehlungen der deutschen Transplantations-
zentren zur Organvermittlung sowie die Registrie-
rung und Dokumentation sind Bestandteil des
bestehenden Vertrages von KfH, DSO und Spitzen-
verbanden der Krankenkassen mit der privaten
gemeinniitzigen Stiftung Eurotransplant in Leiden/
Niederlande, die den Organaustausch zwischen den
Transplantationszentren in fiinf europaischen Staa-
ten, darunter in der Bundesrepublik Deutschland,
vermittelt.

IIL.

Ziel der gesetzlichen Regelung ist die zivil- und straf-
rechtliche Absicherung der Organspende und Or-
ganentnahme zum Zwecke der Ubertragung auf
andere Menschen, die gesundheitsrechtliche Ab-
sicherung der Organiibertragung sowie das straf-
bewehrte Verbot des Organhandels. Durch einen
klaren rechtlichen Handlungsrahmen sollen be-
stehende Rechtsunsicherheiten ausgeraumt und eine
dadurch bedingte Zuriickhaltung bei der Organ-
spende iiberwunden werden. Gleichzeitig muB je-
doch sichergestellt werden, daB jeder Biirger die
Moglichkeit behélt, eine Organspende ausdriicklich
abzulehnen. Durch eine bessere Organisation der bei
der Spende lebenswichtiger Organe erforderlichen
MaBnahmen sollen die vorhandenen Méglichkeiten
unter Beriicksichtigung qualitativer Kriterien besser
genutzt werden. Dabei sind die Verantwortungsbe-
reiche Organentnahme, Organvermittlung und Or-
ganiibertragung klar zu trennen. Die Gleichbehand-
lung der nach &rztlicher Entscheidung fiir eine Trans-
plantation vorgesehenen Patienten soll durch medizi-
nische Kriterien fiir die Vermittlung lebenswichtiger
Organe gewaéhrleistet werden.

11
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Der vorliegende Entwurf eines Transplantations-
gesetzes setzt den gegebenen gesetzgeberischen
Handlungsbedarf um.

IV.

Die Zusténdigkeit des Bundes zum ErlaB eines Trans-
plantationsgesetzes ergibt sich aus Artikel 74 Abs. 1
Nr. 26 des Grundgesetzes, wonach der Bund die kon-
kurrierende Gesetzgebungskompetenz zur Regelung
der Transplantation von Organen und Geweben hat.
Fir die strafrechtlichen Regelungen ergibt sich die
Gesetzgebungskompetenz des Bundes auch aus
Artikel 74 Abs. 1 Nr. 1 des Grundgesetzes.

Es besteht ein Bediirfnis fiir eine bundesgesetzliche

Regelung im Sinne von Artikel 72 Abs. 2 des Grund-

gesetzes. Das Ziel, durch die Regelung rechtlicher
und organisatorischer Rahmenbedingungen fiir die
Organtransplantation Leben zu erhalten und schwer-
wiegende Krankheiten zu heilen, ihre Verschlimme-
rung zu verhiiten oder ihre Beschwerden zu lindern,
kann unter gleichen Bedingungen nur dann erreicht
werden, wenn im gesamten Bundesgebiet ein ein-
heitliches Transplantationsrecht gilt. Bei einer lan-
desrechtlichen Regelung der Voraussetzungen fiir
die Entnahme und Ubertragung von Organen erga-
ben sich dariiber hinaus aufgrund der in Artikel 38
des Einfithrungsgesetzes zum Biirgerlichen Gesetz-
buche allgemein vorausgesetzten Tatortregel zahl-
reiche Probleme. Die bestehende Rechtsunsicherheit
kénnte durch unterschiedliche landesrechtliche Re-
gelungen nicht ausgerdumt werden. Ein entspre-
chendes Bundesgesetz ist zur Wahrung der Rechts-
einheit im gesamtstaatlichen Interesse erforderlich.

V.

Das vorliegende Gesetz regelt die Spende und Ent-
nahme von menschlichen Organen und ihre Ubertra-
gung auf andere Menschen. Ferner wird fir die Or-
ganisation und Durchfiihrung der im Zusammen-
hang mit der Spende, Entnahme, Vermittlung und
Ubertragung von Organen erforderlichen MaBnah-
men ein rechtlicher Rahmen normiert. SchlieBlich
enthélt das Gesetz auch Vorschriften zur Strafbarkeit
des Handels mit menschlichen Organen sowie un-
rechtmédBigen Verhaltens bei der Organentnahme,
der Organiibertragung und der Verwendung medizi-
nischer Angaben und personenbezogener Daten
Beteiligter.

1. Férderung der Bereitschaft zur Organspende

Die nach Landesrecht zustandigen Stellen, die Bun-
desbehdrden im Rahmen ihrer Zusténdigkeit und die
Krankenkassen werden verpflichtet, die Bevdlkerung
uber die Mdglichkeiten und Voraussetzungen der
Organspende und die durch Organiibertragung
mogliche medizinische Hilfe fiir schwerkranke Men-
schen aufzukléren, damit auf der Grundlage sachge-
rechter Information das Verstdndnis fiir die Trans-
plantationsmedizin und die Bereitschaft zur Organ-
spende wachsen, sich mdglichst viele Biirgerinnen
und Biirger zu Lebzeiten mit der Frage einer Organ-
spende auseinandersetzen, eine persénliche Ent-
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scheidung treffen und eine entsprechende Erkldrung
zur Organspende abgeben, sei es eine Einwilligung,
sei es ein Widerspruch, sei es eine Ubertragung der
Entscheidung auf eine namentlich benannte Person
ihres Vertrauens. Dazu gehdrt auch das Angebot
einer verlailichen Dokumentation einer solchen Er-
klarung. Der Entwurf sieht insoweit zum einen die
Moglichkeit vor, durch Rechtsverordnung ein Regi-
ster zur freiwilligen Dokumentation der Erklarungen
zur Organspende einzurichten. Zum anderen kdnnen
diese Erklarungen auch in Form eines Organspende-
ausweises abgegeben werden. Das Gesetz schreibt
damit jedoch nicht zwingend diese Formen der Er-
klarung vor.

2. Organentnahme bei Menschen mit endgiiltigem,
nicht behebbarem Ausfall der gesamten Hirn-
funktion oder endgiiltigem, nicht behebbarem
Stillstand von Herz und Kreislauf

a) Feststellung des endgiiltigen, nicht beheb-
baren Ausfalls der gesamten Hirnfunktion oder
des endgiiltigen, nicht behebbaren Stillstands
von Herz und Kreislauf

Eine Organentnahme darf erst dann erfolgen,
wenn der endgiiltige, nicht behebbare Ausfall der
gesamten Hirnfunktion oder der endgiiltige, nicht
behebbare Stillstand von Herz und Kreislauf zwei-
felsfrei durch zwei Arzte festgestellt ist, die sowohl
von den ftransplantierenden Arzten unabhéngig
sind, als auch die zugrundeliegenden Untersu-
chungen unabhéngig voneinander durchgefiihrt
haben. Sind jedoch seit dem endgiiltigen, nicht
Dbehebbaren Stillstand von Herz und Kreislauf
mehr als drei Stunden vergangen, geniigt es,
wenn dieser Stillstand durch einen Arzt festge-
stellt wird. Die Bundesarztekammer kann in Richt-
linien den Stand der medizinischen Wissenschaft
fir die Regeln zum Nachweis des endgiiltigen,
nicht behebbaren  Ausfalls der gesamten Hirn-
funktion und des endgiiltigen, nicht behebbaren
Stillstands von Herz und Kreislauf feststellen.

Der Stillstand von Herz und Kreislauf ist, wenn er
unabénderlich ist und zum endgtiltigen, nicht be-
hebbaren Ausfall der gesamten Hirnfunktion ge-
fihrt hat oder als dessen Folge eingetreten ist,
unstreitig ein sicheres Zeichen fiir den eingetrete-
nen Tod des Menschen. Der Stillstand von Herz
und Kreislauf hat bereits nach kurzer Zeit den
endgiiltigen, nicht behebbaren Ausfall der gesam-
ten Himnfunktion zur Folge, wenn dieser Ausfall
nicht schon vor dem Stillstand von Herz und
Kreislauf eingetreten ist.

Die gemeinsame o6ffentliche Anhdérung vor dem
GesundheitsausschuB und dem RechtsausschufB
des Deutschen Bundestages am 28. Juni 1995 hat
deutlich gemacht, daB zur Bewertung des endguil-
tigen, nicht behebbaren Ausfalls der gesamten
Hirnfunktion als Grundlage einer gesetzlichen
Regelung im wesentlichen zwei Auffassungen be-
stehen. Nach der einen Auffassung ist der endgtil-
tige, nicht behebbare Ausfall der gesamten Hirn-
funktion auch bei kiinstlich aufrechterhaltener
Atmungs- und Kreislauffunktion ein sicheres Zei-
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chen fiir den eingetretenen Tod des Menschen.
Durch den Nachweis des endgiiltigen, nicht be-
hebbaren Ausfalls der gesamten Hirnfunktion sei
daher der Tod sicher festgestellt. Der eingetretene
Tod und seine Feststellung sei eine Zuléssigkeits-
voraussetzung fiir die Organentnahme bei Ver-
storbenen.

Nach der anderen Auffassung ist der Zustand des
endgtiltigen, nicht behebbaren Ausfalls der ge-
samten Hirnfunktion, solange die Atmungs- und
Kreislauffunktion kiinstlich aufrechterhalten wird,
lediglich ein Zeichen fir die Unumkehrbarkeit
des Sterbeprozesses; der Tod des Menschen sei in
diesem Zustand noch nicht eingetreten. Der nach-
gewiesene endgiiltige, nicht behebbare Ausfall
der gesamten Hirnfunktion komme zwar als eine
Zulassigkeitsvoraussetzung fiir die Entnahme der
parenchymatodsen Organe wie Niere, Herz, Leber,
Lunge, Bauchspeicheldriise und Darm in Betracht,
koénne aber bei kiinstlich aufrechterhaltener At-
mungs- und Kreislauffunktion nicht als Zeichen
fir den eingetretenen Tod gewertet werden.

Die Entscheidung fiir einen Lésungsweg soll im
weiteren Gesetzgebungsverfahren getroffen wer-
den.

b) Entscheidung des Organspenders oder anderer
Personen

Eine Organentnahme ist zuléssig, wenn der Organ-
spender sich hiermit einverstanden erklart hatte.
Die Organentnahme ist jedoch immer dann unzu-
lassig, wenn ihr die Person widersprochen hatte.

Fiir das persénliche Einverstindnis des Organ-
spenders selbst werden zwei Modelle erortert: die
enge Zustimmungs- und die Widerspruchslésung.

Nach der engen Zustimmungslésung ist eine
Organentnahme nur dann zulassig, wenn der Or-
ganspender selbst der Entnahme zugestimmt
hatte. Wenn die Person keine Erklarung zur Or-
ganspende abgegeben hatte, wird dies also wie
eine Ablehnung gewertet.

Nach der Widerspruchslosung ist eine Organent-
nahme bereits zuléssig, wenn ihr der Betroffene
selbst nicht widersprochen hatte. Sein Schweigen
in dieser Frage wird also wie eine Zustimmung
gewertet.

Fir eine Einbeziehung Angehériger in dem Fall,
daB der Betroffene keine Erklarung zur Organ-
spende abgegeben hatte, werden ebenfalls zwei
Modelle erortert: die erweiterte Zustimmungslo-
sung und die Informationslésung.

Nach der erweiterten Zustimmungslésung wird
eine fehlende Erkldarung zur Organspende weder
als Ablehnung noch als Zustimmung gewertet,
sondern lediglich als Nichterklarung. Deshalb
sind in diesem Fall die Angehérigen einzuschal-
ten. Eine Organentnahme ist dann zuléssig, wenn
die Angehérigen der Entnahme zustimmen. Die-
ses Modell entspricht der geltenden Rechtspraxis.

Die Informationslosung verkniipft Elemente der
Widerspruchslésung und der erweiterten Zu-
stimmungslésung: Liegt keine Erklarung zur Or-
ganspende vor, sind die Angehérigen iiber eine
beabsichtigte Organentnahme zu unterrichten.
Wenn die Angehérigen innerhalb einer be-
stimmten, ihnen mitgeteilten oder mit ihnen ver-
einbarten Erklarungsfrist der Organentnahme
nicht widersprochen haben, darf sie vorgenom-
men werden.

Die Widerspruchslésung ist abzulehnen, denn die
Bereitschaft zur Organspende kann vom Gesetz-
geber nicht durch eine Regelung unterstellt wer-
den, nach der der einzelne sich durch eine beson-
dere Erklarung dagegen wehren mufi, daB aus
seinem Koérper nach dem endgiiltigen, nicht be-
hebbaren Ausfall der gesamten Hirnfunktion oder
dem endgiiltigen, nicht behebbaren Stillstand von
Herz und Kreislauf Organe entnommen werden,
um eine solche Entnahme zu verhindern.

Die Informationsléosung begegnet den gleichen
Bedenken wie die Widerspruchslésung. Die Zu-
stimmung zur Organentnahme kann nicht kraft
Gesetzes unterstellt werden, wenn die informierte
und entscheidungsbefugte Person innerhalb der
bestimmten Frist nicht widerspricht. Soweit Ange-
hérige oder sonstige andere Personen in die Ent-
scheidung iiber eine Organentnahme nach dem
endgiiltigen, nicht behebbaren Ausfall der gesam-
ten Hirnfunktion oder dem endgiiltigen, nicht be-
hebbaren Stillstand von Herz und Kreislauf eines
moglichen Organspenders einbezogen werden,
mubB eine gesetzliche Regelung ebenfalls von dem
Grundsatz der ausdriicklichen Zustimmung aus-
gehen. Eine Ausnahme davon darf nur zugelassen
werden, wenn dies im Einzelfall dem ausdriicklich
erklarten Willen der entscheidungsbefugten Per-
son entspricht.

Die Anhérung vom 28. Juni 1995 hat auch zur Be-
wertung der engen und der erweiterten Zustim-
mungslésung unterschiedliche Auffassungen fir
eine gesetzliche Regelung deutlich werden lassen.

Die enge Zustimmungslésung wurde insbesonde-
re von denjenigen gefordert, die in dem endgiil-
tigen, nicht behebbaren Ausfall der gesamten
Hirnfunktion bei kiinstlich aufrechterhaltener At-
mungs- und Kreislauffunktion kein Zeichen fiir
den eingetretenen Tod des Menschen sehen und
daher nur dem Spender selbst ein Recht auf Ent-
scheidung zugestehen.

Die erweiterte Zustimmungslésung wurde dage-
gen insbesondere von denjenigen gefordert, die in
dem endgiiltigen, nicht behebbaren Ausfall der
gesamten Hirnfunktion ein sicheres Zeichen fiir
den eingetretenen Tod des Menschen sehen und

dem néachsten Angehérigen im Rahmen seines

Totensorgerechts ein subsididres Entscheidungs-
recht zubilligen.

Die Entscheidung fiir einen Lésungsweg soll im
weiteren Gesetzgebungsverfahren getroffen wer-
den.
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3. Organentnahme bei Lebenden

Die Organspende von Menschen mit endgiiltigem,
nicht behebbarem Ausfall der gesamten Hirnfunk-
tion oder endgiiltigem, nicht behebbarem Stillstand
von Herz und Kreislauf hat klaren Vorrang vor der
Lebendspende. Diese hat nur nachrangige Bedeu-
tung; sie spielt hauptsédchlich bei der Ubertragung
von Nieren und Teilen von Leber, Lunge und Bauch-
speicheldriise eine Rolle. Nach dem Transplanta-
tionskodex der Deutschen Transplantationszentren
sollen Lebendspenden grundsétzlich nur zwischen
Verwandten stattfinden. Hieran kniipft der Entwurf
an und begrenzt die Lebendspende zunéchst auf
Verwandte ersten und zweiten Grades sowie Ehegat-
ten und Verlobte. Er sieht dartiber hinaus vor, daB
auch eine andere Person, die dem Organempfanger
in besonderer personlicher und sittlicher Verbunden-
heit nahesteht, ein nicht regenerierungsfdhiges Or-
gan spenden kann. Grund ist insbesondere die
Respektierung des durch Artikel 2 Abs. 1 des Grund-
gesetzes geschiitzten Selbstbestimmungsrechts des
Organspenders. Die bloBe familienrechtliche Ab-
grenzung erscheint allein kein sachgerechtes Krite-
rium fir die Begrenzung des Personenkreises. Inso-
weit sprechen verfassungsrechtliche Grinde fiir die
Berticksichtigung enger, nicht auf vermodgenswerte
Vorteile, sondern auf eine innerlich akzeptierte sittli-
che Pflicht gegriindeter personlicher Bindungen
auch unabhéngig von familienrechtlichen Beziehun-
gen. Allerdings ist es notwendig, daB eine Kommis-
sion von Sachversténdigen bei den Arztekammern in
einem geregelten Verfahren vor jeder Lebendspende
eingehend prift und gutachtlich dazu Stellung
nimmt, ob tatsdchliche Anhaltspunkte fiir eine nicht
freiwillige Einwilligung in die Organspende oder fiir
verbotenes Handeltreiben mit dem zu spendenden
Organ vorliegen. Die Lénder regeln hierzu das Nahe-
re, insbesondere zur Zusammensetzung, zum Verfah-
ren und zur Finanzierung dieser Gutachterkommis-
sionen.

Die Transplantation von Nieren lebender Spender
fihrt, wie eine neuere Untersuchung aus den USA
zeigt, zu besseren Ergebnissen als die Ubertragung
von Nieren hirntoter Spender. Dies gilt auch fiir die
Nierenspende unter Ehepartnern und anderen nicht
verwandten, aber persénlich eng verbundenen Per-
sonen. Es bestehen daher auch aus medizinischer
Sicht keine grundsitzlichen Bedenken mehr gegen
eine solche Lebendspende unter Verwandten oder
Nichtverwandten.

Minderjahrige und Personen, die wegen einer Behin-
derung oder Krankheit nicht einwilligungsfahig sind,
werden als Organspender ausgeschlossen,

4. Organisation der Organentnahme

Der Gesetzentwurf trifft die nétigen Regelungen zur
Organisation der im Zusammenhang mit der Organ-
entnahme zum Zwecke der Transplantation erforder-
lichen MaBnahmen. Die Regelungen dienen dem
Ziel, die nach den medizinischen Kriterien beste und
die im Interesse der wartenden Patienten gerechte
Verteilung der zur Verfiigung stehenden Organe zu
sichern. Deshalb werden die Bereiche der Organent-
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nahme, der Organvermittlung und der Organiiber-
tragung voneinander getrennt. Die Entnahme von
Herz, Niere, Leber, Lunge, Bauchspeicheldriise und
Darm bei Menschen mit endgtiltigem, nicht beheb-
barem Ausfall der gesamten Hirnfunktion ist ebenso
wie die Vorbereitung der Entnahme, Vermittlung
und Ubertragung dieser Organe eine gemeinschaftli-
che Aufgabe der Transplantationszentren und der
anderen Krankenhduser in regionaler Zusammenar-
beit. Die Spitzenverbande der Krankenkassen, die
Bundesarztekammer und die Deutsche Kranken-
hausgesellschaft sollen durch das Gesetz den Auftrag
erhalten, fiir die Organisation dieser Aufgabe eine
Koordinierungsstelle zu errichten oder damit zu be-
auftragen. Die Aufgaben der Koordinierungsstelle
und die Rahmenregelungen fir die Zusammenarbeit
der Beteiligten bei der Entnahme dieser Organe sol-
len in einem gemeinsamen Vertrag der Beteiligten
geregelt werden.

5. Organvermittlung

Die Vermittlung dieser Organe mufl nach Regeln er-
folgen, die dem Stand der medizinischen Wissen-
schaft entsprechen. Die Bundesérztekammer kann in
Richtlinien den Stand der medizinischen Wissen-
schaft fiir die Regeln zur Organvermittlung feststel-
len. Im Entwurf dafiir besonders genannte allge-
meine Kriterien sind die Erfolgsaussicht und die
Dringlichkeit einer Organiibertragung. Gegenwartig
sind die Transplantationszentren in Deutschland in
die internationale Organvermittlung durch die priva-
te gemeinniitzige Stiftung Eurotransplant in Leiden/
Niederlande einbezogen. Zum Vermittlungsbereich
von Eurotransplant gehoren auch die Transplanta-
tionszentren in Belgien, den Niederlanden, Luxem-
burg und Osterreich. Der Entwurf tragt dem Rech-
nung, indem er den bestehenden Vertrag mit Euro-
transplant bis zum AbschluBl eines neuen Vertrages
oder einer Rechtsverordnung des Bundesministeri-
ums fir Gesundheit fiir den Bereich der Organver-
mittlung weitergelten 148t. Die Spitzenverbande der
Krankenkassen, die Bundesdrztekammer und die
Deutsche Krankenhausgesellschaft sollen durch das
Gesetz den Auftrag erhalten, eine Vermittlungsstelle
fur die Organvermittlung zu errichten oder damit zu
beauftragen. Sie kénnen damit auch kiinftig die Stif-
tung Eurotransplant mit der Organvermittlung beauf-
tragen. Das Nahere zur Organvermittlung und den
dazu gehérenden Aufgaben der Vermittlungsstelle
regeln die Beteiligten durch Vertrag nach den ge-
setzlichen Vorgaben unter Einbeziehung entspre-
chender Richtlinien der Bundesdrztekammer. Der
Entwurf sieht ferner die vertragliche Regelung von
Berichterstattungs- und Uberpriifungspflichten der
Vertragspartner vor, um eine wirksame Kontrolle der
Organvermittlung zu gewéhrleisten.

Die Organvermittlung ist keine zwingende Staatsauf-
gabe. Der Gesetzgeber muf allerdings durch Rechts-
vorschriften die Gewéhr fiir eine sachgerechte Ver-
teilung der knappen Spenderorgane an geeignete
Empfanger im Rahmen der Méglichkeiten des ge-
sundheitlichen Versorgungssystems schaffen. Er
kann sich dazu entsprechend dem Subsidiaritats-
grundsatz privatrechtlicher Mittel, insbesondere ver-
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traglicher Regelungen, durch die Verbénde der Be-
troffenen bedienen.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit trifft die not-
wendigen Regelungen zur Organisation der Organ-
entnahme und zur Organvermittlung durch Rechts-
verordnung, wenn die Vertrdage innerhalb von zwei
Jahren nach Inkrafttreten dieses Gesetzes nicht zu-
stande kommen.

6. Strafvorschrifiten

Den vielfdltigen Méglichkeiten der Transplantations-
medizin, durch eine Organtransplantation Leben zu
erhalten, steht derzeit ein deutlicher Mangel an ge-
eigneten Spenderorganen gegeniiber. In dieser Si-
tuation wachst die Versuchung, aus eigensiichtigen
wirtschaftlichen Motiven die gesundheitliche Notla-
ge lebensgefahrlich Erkrankter in besonders ver-
werflicher Weise auszunutzen.

Der Entwurf begegnet dieser Gefahr, indem er den
gewinnorientierten Umgang mit menschlichen Orga-
nen unter Strafe stellt. Dies gilt fiir alle Organe, die
einer Heilbehandlung zu dienen bestimmt sind - sei
es unmittelbar durch eine Transplantation, sei es
durch Aufbereitung oder Verarbeitung zu einem
transplantierbaren oder nicht transplantierbaren Arz-
neimittel. Gleichzeitig sollen damit auch finanzielle
Anreize an potentielle Spender, ihre Gesundheit um
wirtschaftlicher Vorteile willen zu beeintrachtigen,
unterbunden werden. Fest steht, daB heute schon
skrupellose Organhdndler die gesundheitliche Notla-
ge von Patienten und die wirtschaftliche Notlage von
Spendern - insbesondere in Ladndern der sog. Dritten
Welt - ausnutzen, um ihre eigenniitzigen Interessen
zu verfolgen. Auch einer derartigen menschenver-
achtenden Ausbeutung der in ihrer Existenz Gefahr-
deten muB entschieden begegnet werden. Dariiber
hinaus gilt es, die Transplantationsmedizin vor dem
Anschein sachfremder Erwdgungen zu bewahren,
zumal mit einer Kommerzialisierung menschlicher
Transplantate die Gefahr erwéchst, daB die Vertei-
lung lebenswichtiger Organe ungeachtet therapeuti-
scher Dringlichkeit an die finanzielle Leistungsfahig-
keit potentieller Empféanger gekniipft wird. Eine
solche Relativierung der medizinischen Indikation
durch finanzielle Erwdgungen kénnte nicht hinge-
nommen werden.

Schlieflich wird die Strafdrohung durch die Appell-
funktion des Tatbestandes auch praventive Wirkung
entfalten. Der Entwurf greift damit unter anderem
die EntschlieBung des Bundesrates vom 26. April
1991 (BR-Drucksache 119/91) auf, in der als wirk-
same Mafnahme gegen kommerziellen Organhandel
die rechtzeitige Pénalisierung gefordert wurde. Er in-
tegriert den Regierungsentwurf eines . . . Strafrechts-
dnderungsgesetzes — Organhandel - (BT-Drucksache
13/587) und trifft entsprechend der Stellungnahme
des Bundesrates vom 4. November 1994, der die Bun-
desregierung in ihrer GegenduBerung vom 15. Febru-
ar 1995 zugestimmt hat, eine umfassende Regelung
zum Verbot des Handels mit menschlichen Organen.

Zwar haben sich alle Transplantationszentren in der
Bundesrepublik Deutschland verpflichtet, gehan-

delte Organe weder zu entnehmen noch zu iibertra-
gen. VerstéBe gegen diese Eigenbindung sind, wie
von Experten mehrfach bestdtigt wurde, nicht be-
kannt geworden. Gleichwohl erfordern die vielfalti-
gen Moglichkeiten einer Auslandsberiihrung, vor-
nehmlich im Bereich von Vermittlungsgeschdften,
bereits jetzt die Pénalisierung entsprechender Hand-
lungen. Dariiber hinaus erleichtert das strafrechtliche
Verbot es dem verantwortungsbewufiten Arzt, das
Ansinnen Dritter zurickzuweisen, Organe zu ent-
nehmen oder zu iibertragen, die Gegenstand kom-
merzieller Transaktionen sind.

Die Fraktionen der CDU/CSU, SPD und ED.P. treten
zudem nachhaltig dafiir ein, da8 sich die Transplan-
tationsmedizin im ethischen Konsens aller Staaten
entwickelt. Insoweit dient der Entwurf auch der Um-
setzung eines supranationalen Konsenses, wie er sich
verschiedentlich manifestiert hat. So verlangt die
EntschlieBung (78) 29 des Europarates vom 11, Mai
1978, daB die Uberlassung menschlicher Kérpersub-
stanzen zu Transplantationszwecken kostenlos erfol-
gen mufl bzw. keinen gewinnbringenden Zwecken
dienen darf. Auch die Weltgesundheitsorganisation
(WHO) verabschiedete auf ihrer 44. Versammlung
am 13. Mai 1991 eine EntschlieBung mit 25 Leitsdtzen
fir die Organtransplantation beim Menschen, wel-
che unter anderem die Ponalisierung des Organhan-
dels als internationales Anliegen dokumentieren. Da-
nach darf der menschliche Kérper nicht zum Gegen-
stand kommerzieller Transaktionen gemacht werden.
Insbesondere wird ein Verbot jeglicher Form von Be-
zahlung fiir menschliche Organe oder deren Vermitt-
lung gefordert. Auch das Européaische Parlament hat
in seiner EntschlieBung vom 14. September 1993 ge-
fordert, den gewinnorientierten Handel mit Trans-
plantaten in der gesamten Europdischen Gemein-
schaft durch geeignete MaBnahmen des Rates zu ver-
bieten. SchlieBlich schlagt auch der Europarat in dem
Entwurf einer Bioethik-Konvention vom Juli 1994
(BR-Drucksache 117/95) eine Verpflichtung der Mit-
gliedstaaten vor, den kommerziellen Umgang mit
Teilen des menschlichen Kérpers mit angemessenen
Sanktionen zu belegen. Einige européische Staaten,
darunter England, Danemark und Italien, haben be-
reits entsprechende Strafvorschriften geschaffen. In-
sofern nimmt der Entwurf auch im Kontext der euro-
pdischen Rechtsangleichung aktuelle Stréomungen
auf. :

Der Entwurf pénalisiert iiber die Strafbarkeit des Or-
ganhandels hinaus auch unrechtmafBiges arztliches
Handeln - vor allem bei Verstéen gegen Regelun-
gen zur Organentnahme — sowie Zuwiderhandlun-
gen gegen andere gesetzliche Bestimmungen iiber
die Verwendung medizinischer Angaben und perso-
nenbezogener Daten von Organspendern, Organ-
empfangern und anderen Beteiligten.

VI

Das Gesetz wird voraussichtlich zu folgenden finan-
ziellen Auswirkungen fihren:

Dem Bund, den Landern und den Gemeinden sowie
den Krankenkassen und anderen Beteiligten entste-
hen Kosten im Rahmen der Aufklarung der Bevdlke-
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rung uber die Organspende und -iibertragung ge-
maB § 2 Abs. 1 des Gesetzentwurfs. Die Hohe dieser
Kosten 148t sich noch nicht genau beziffern. Im Bun-
deshaushalt 1996 stehen fiir solche AufklarungsmaB-
nahmen 3 Mio. DM zur Verfiigung. Die Kosten fiir
die mogliche Einrichtung einer Registerstelle nach § 2
Abs. 3 des Gesetzentwurfs lassen sich ebenfalls der-
zeit noch nicht beziffern; im tbrigen ist die Regelung
der Finanzierung der Registerstelle einer Rechtsver-
ordnung vorbehalten.

In der gesetzlichen Krankenversicherung werden
keine relevanten Kostenauswirkungen entstehen.
Den Ausgaben fiir die insgesamt 3 283 Transplanta-
tionen von Nieren, Lebern, Herzen, Lungen und
Bauchspeicheldriisen im Jahre 1995, die — gemessen
an den durchschnittlichen Ausgaben fiir diese Organ-
ubertragungen bei gesetzlich krankenversicherten
Patienten - auf rd. 400 Millionen DM geschatzt wer-
den, stehen erhebliche Einsparungen bei den Ausga-
ben fiir die ambulante medizinische Versorgung von
Nierenpatienten gegeniiber.

Das Gesetz hat keine Auswirkungen auf die Entgelte
der Krankenhduser fiir Organtransplantationen, weil
die Kosten der im Zusammenhang mit der Organent-
nahme und -Gbertragung einschlieBlich ihrer Vorbe-
reitung erforderlichen MaBnahmen bereits nach gel-
tendem Recht in den Pflegesédtzen der transplantie-
renden Krankenhaduser beriicksichtigt werden. Aus-
wirkungen auf das Preisniveau, insbesondere das
Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.

B. Einzelbegriindung
Zu § 1 (Anwendungsbereich)
Zu Absatz 1

Der Regelungsbereich des Gesetzes erfaBit nach
Satz 1 MaBnahmen im Hinblick auf die Organspende
sowie alle Eingriffe in den menschlichen Koérper, bei
denen Organe, Organteile oder Gewebe (im folgen-
den kurz als Organe bezeichnet) zu dem Zweck ent-
nommen werden, sie auf andere Menschen zu iber-
tragen. Die Ubertragung dient in der Regel der Heil-
behandlung. Erfaft werden aber auch Ubertragun-
gen zu anderen, z. B. kosmetischen Zwecken. Uner-
heblich ist, aus welchem AnlaB das Organ zum
Zwecke der Ubertragung entnommen wird. Eine sol-
che Entnahme kann z.B. auch gelegentlich einer
inneren Leichenschau erfolgen. Unerheblich ist fer-
ner, ob die Organe nach der Entnahme besonders
aufbereitet werden, solange sie dadurch nicht ihre
Transplantierbarkeit verlieren.

Die Vorschrift stellt klar, daB zum Anwendungsbe-
reich des Gesetzes auch die VorbereitungsmaBnah-
men fiir Eingriffe zur Organentnahme und -tibertra-
gung, einschlieBlich aller nach den §§ 9 bis 11 zur Or-
ganentnahme, -vermittlung und -iibertragung erfor-
derlichen MaBnahmen gehoren. Darunter fallen z. B.
die Feststellung des Todes, die Klarung der Zuldssig-
keit einer Organentnahme, die intensivmedizini-
schen MaBnahmen zur kiinstlichen Aufrechterhal-
tung der Atmungs- und Kreislauffunktion, die Orga-
nisation der Organentnahme, die erforderlichen kli-
nischen und labortechnischen Untersuchungen zur
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Eignung des Organspenders und der entnommenen
Organe sowie die Konservierung und Beforderung
der Organe zu denjenigen Transplantationszentren,
in denen sie auf die durch Entscheidung der Vermitt-
lungsstelle bestimmten Empfénger ubertragen wer-
den sollen.

Das Gesetz gilt nur fiir die Entnahme und Ubertra-
gung menschlicher Organe. Darunter sind natirliche
Bestandteile des menschlichen Korpers zu verstehen,
nicht jedoch in den Korper eingefiigte kiinstliche
Produkte, wie z. B. Herzschrittmacher oder Endopro-
thesen.

Satz 2 bezieht auch das Verbot des Organhandels in
den Geltungsbereich des Gesetzes ein. Es gilt fiir alle
Organe, die einer Heilbehandlung zu dienen be-
stimmt sind, sei es durch Transplantation, sei es in
Form nicht transplantierbarer Arzneimittel, die aus
oder unter Verwendung der Organe hergestellt wer-
den.

Zu Absatz 2

Die Entnahme und Ubertragung von Blut und Kno-
chenmark ist vom Anwendungsbereich des Gesetzes
ausgenommen. Insoweit wird auf die Regelungen
des arztlichen Berufsrechts und vertragliche Rege-
lungen der Selbstverwaltungspartner in der gesetzli-
chen Krankenversicherung verwiesen (s. insbeson-
dere die Richtlinien zur Blutgruppenbestimmung
und Bluttransfusion, aufgestellt vom Wissenschaftli-
chen Beirat der Bundesdrztekammer und vom Bun-
desgesundheitsamt, iiberarbeitete Fassung 1991, °
Bundesgesundheitsblatt 2/1992, S. 96 bis 107, die
Richtlinien fiir die allogene Knochenmarkiransplan-
tation mit nichtverwandten Spendern, aufgestellt
vom Wissenschaftlichen Beirat der Bundesarztekam-
mer, Deutsches Arzteblatt 91, Heft 11 vom 18. Mérz
1994, S. B 578 bis 582 und die Vereinbarung der
Spitzenverbédnde der Krankenkassen mit dem Zen-
tralen Knochenmarkspender-Register und der Deut-
schen Knochenmarkspenderdatei vom 20. September
1993 zum weiteren Aufbau und Betrieb eines Zentra-
len Knochenmarkspender-Registers fiir die Bundes-
republik Deutschland).

Der Geltungsbereich des Gesetzes erstreckt sich
nicht auf Gene oder andere DNA-Teile, Ei- und Sa-
menzellen, embryonale und fetale Organe. Insoweit
greifen gegebenenfalls andere, zum Teil gesetzliche
Regelungen, wie z. B. das Embryonenschutzgesetz
oder Richtlinien, wie sie von der , Zentralen Kommis-
sion der Bundesarztekammer zur Wahrung ethischer
Grundsétze in der Reproduktionsmedizin, Forschung
an menschlichen Embryonen und Gentherapie” erar-
beitet worden sind (Deutsches Arzteblatt 88, Heft 48
vom 28. November 1991, S. B 2788 bis 2791).

Zu § 2 (Aufkldrung der Bevolkerung, Erklarung zur
Organspende, Organspenderegister, Organ-
spendeausweise)

Zu Absatz 1

Eine umfassende, wiederholte und eingehende Auf-
klarung der Bevolkerung auf der Grundlage dieses
Gesetzes ist Voraussetzung und Grundlage einer be-
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wuliten Entscheidung der Birger {iber eine mogliche
Organspende. Dabei ist im Hinblick auf die groBe
Chance der Lebensrettung, der Heilung oder zumin-
dest einer entscheidenden Besserung des Gesund-
heitszustandes schwerkranker Menschen durch Or-
ganiibertragung insbesondere auch darauf hinzuwei-
sen,

- daB Patienten in Deutschland zwar grundsatzlich
eine solche medizinische Therapie erhalten kon-
nen, aber keinen Anspruch auf ein Spenderorgan
haben,

- daB das Gesetz niemanden zu einer Organspende
verpflichtet, sondern die freie und bewufite Ent-
scheidung auf der Grundlage innerer Uberzeu-
gung fir eine Bereitschaft zur Organspende oder
aber deren Ablehnung mafBigeblich bleibt,

— daB die selbst abgegebene Erklarung zur Organ-
spende strikt zu beachten ist und einer Entschei-
dung durch Angehdrige immer vorgeht,

— daB eine Organentnahme nur unter den in den §§ 3
bis 5 und 7 bestimmten Voraussetzungen zuldssig
ist und schlieBlich,

— daB grundsétzlich jeder Mensch moglicher Organ-
empfédnger oder Organspender werden kann.

Die Vorschrift Ubertragt deshalb diese wichtige Auf-
kldarungsaufgabe den nach Landesrecht zustandigen
Stellen, den Bundesbehorden im Rahmen ihrer Zu-
standigkeit und den Krankenkassen. Zu den zustan-
digen Stellen gehéren auf Landesebene auch die
Arztekammern und auf Bundesebene in erster Linie
die Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung
und das Bundesministerium fiir Gesundheit. Die zur
Aufkldrung Verpflichteten sollen zur Erfiillung dieser
Aufgabe gemeinsam Eckpunkte fiir eine sachgerech-
te Aufklarung erarbeiten und umsetzen und dabei
mit anderen geeigneten Organisationen, z. B. mit der
Bundesadrztekammer und anderen Verbdnden der
Heilberufe, Verbanden der betroffenen Patienten,
der Krankenhaustrager und der privaten Kranken-
versicherung, mit den deutschen Transplantations-
zentren, der Deutschen Stiftung Organtransplantati-
on und dem Arbeitskreis Organspende, zusammen-
arbeiten. Von besonderer Bedeutung ist hierbei auch
die Zusammenarbeit mit Rundfunk und Fernsehen,
um eine angemessene Breitenwirkung der Aufkla-
rung zu erreichen. Zur Durchfihrung kénnen auf
Landes- und Bundesebene auch Rahmenvereinba-
rungen iiber die Zusammenarbeit und die Finanzie-
rung von AufklirungsmaBnahmen abgeschlossen
werden.

Zu Absatz 2

In einer Erkldrung zur Organspende kann jeder fest-
legen, daB er - fir den Fall, daB der endgiiltige, nicht
behebbare Ausfall der gesamten Hirnfunktion oder
der endgiiltige, nicht behebbare Stillstand von Herz
und Kreislauf eingetreten und im Verfahren nach § 5
Abs. 1 nachgewiesen ist — in eine Organentnahme
nach § 3 einwilligt oder ihr widerspricht. Er kann sei-
ne Einwilligung ferner auf die Entnahme bestimmter
Organe beschrdnken. Schlieflich hat er auch die
Moglichkeit, eine bestimmte Person seines Vertrau-

ens zu benennen, die dann die Entscheidung uber
eine Organentnahme treffen soll. Wurden mehrere
Erklarungen zur Organspende abgegeben, ist die zu-
letzt abgegebene Erklarung maligeblich.

Das Gesetz schreibt keine zwingende Form der Er-
kldarung zur Organspende vor. Sie kann auf jede ge-
eignete Weise, z. B. auch unter Nutzung der Mog-
lichkeiten der elektronischen Datenverarbeitung
oder durch einen Organspendeausweis, abgegeben
werden. Die Erklarung im Rahmen eines Testamen-
tes wird allerdings grundsétzlich nicht in Betracht
kommen, weil mit der Entscheidung uber eine Or-
ganentnahme aus medizinischen Griinden in der Re-
gel nicht bis zur Testamentseréffnung gewartet wer-
den kann.

Zu Absatz 3

Die vom Betroffenen selbst abgegebene Erklarung
zur Organspende hat Vorrang vor der Erklarung an-
derer Personen (s. § 3). Es ist daher winschenswert,
daB méglichst viele Biirgerinnen und Birger zu Leb-
zeiten in Ausibung ihres Selbstbestimmungsrechts
eine Entscheidung zur Organspende fiir den Fall des
endgultigen, nicht behebbaren Ausfalls ihrer gesam-
ten Hirnfunktion oder des endgiiltigen, nicht beheb-
baren Stillstands ihres Herzens und Kreislaufs tref-
fen. Die Vorschrift schafft deshalb die Rechtsgrundla-
ge, durch Rechtsverordnung eine Registerstelle zu
bestimmen, die solche Erklarungen auf freiwilliger
Grundlage speichert und jederzeit abrufbar halt.

Die Registrierung ermoglicht eine sichere Dokumen-
tation der Erklarung, die nur der Erklarende dndern
kann, die er vor anderen zuverldssig geheimhalten
kann, wenn er es wiinscht, und die nur durch einen
befugten Personenkreis und erst im Fall des endgtl-
tigen, nicht behebbaren Ausfalls seiner gesamten
Hirnfunktion oder des endgiiltigen, nicht behebba-
ren Stillstands seines Herzens und Kreislaufs abruf-
bar ist. Die gegen unbefugte Verarbeitung und Nut-
zung geschiitzte Registrierung schafft die grotmog-
liche Sicherheit, daB der zu Lebzeiten erklarte Wille
zur Organspende auch beachtet wird. Sie ist nicht
wie ein Schriftstiick der Gefahr ausgesetzt, verloren
zu gehen oder Unbefugten bekannt zu werden oder
bei Bedarf nicht oder nicht rechtzeitig auffindbar zu
sein.

Zur Bestimmung der Registerstelle bedarf es einer
Rechtsverordnung. Sie kann z. B. bei einer Behorde,
bei den Krankenkassen, bei anderen Korperschaften
des o6ffentlichen Rechts oder bei einer anderen geeig-
neten Organisation eingerichtet, aber auch unabhdn-
gig davon errichtet werden.

Das durch die Rechtsverordnung zu regelnde Verfah-
ren der Registrierung umfaBt z. B. die Verwendung
eines Vordrucks zur Erleichterung und Vereinfa-
chung der Abgabe der Erklarung und ihrer EDV-ge-
stiitzten Bearbeitung, die Bestimmung der Anlauf-
stellen fir die Abgabe der Erklarung (z. B. Kranken-
kassen und Einwohnermeldeamter), die Priifung der
Identitdt der Erklarenden, das Verfahren der Uber-
mittlung der Erklarungen an das Register und die
Speicherung der Erklarungen durch das Register.
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Die Rechtsverordnung regelt ferner die Auskunft aus
dem Register an den Erklérenden zu Lebzeiten und
im Falle des endgiiltigen, nicht behebbaren Ausfalls
seiner gesamten Hirnfunktion oder des endgiiltigen,
nicht behebbaren Stillstands seines Herzens und
Kreislaufs auf Anfrage an einen Arzt, der sich gegen-
uber dem Register als dazu Befugter zu legitimieren
hat, z. B. durch einen Nummerncode. Das Ergebnis
der Auskunft darf nur dem Arzt, der die Organent-
nahme vornehmen soll, und dem néchsten Angehori-
gen oder der sonstigen Person erdffnet werden, die
nach § 3 Abs. 2 oder § 4 zu unterrichten ist.

Die Rechtsverordnung regelt auBerdem die Tatbe-
stdnde der Loéschung, insbesondere auf Verlangen
desjenigen, dessen Erklarung gespeichert ist, nach
einer Auskunft wegen einer moglichen Organspende
oder zur Bereinigung des Datenbestandes aufgrund
von Sterbeféllen ohne Auskunftsersuchen.

Die Rechtsverordnung muf schlieBlich die Finanzie-
rung des Registers regeln, fiir die z. B. offentliche
Mittel, die Pflegesatzerlose der Transplantationszen-
tren fir die Organiibertragungen, die Erhebung von
Gebiihren fir die Abgabe der Erklarungen zur
Organspende oder eine Kombination verschiedener
Finanzierungsméglichkeiten in Betracht kommen.

Zu Absatz 4

Mit der Vorhaltung von Organspendeausweisen
eines bestimmten Musters soll eine Erkldrung zur
Organspende erleichtert werden. In einer so wichti-
gen Frage ist eine verldBliche Dokumentation des
— in Ausiilbung des Selbstbestimmungsrechts - er-
klarten Willens geboten. Da den Biirgerinnen und
Birgern alle Moglichkeiten ihrer Entscheidung fiir
oder gegen eine Organentnahme in einem einheit-
lichen Organspendeausweis offengehalten werden
sollten, wird das Bundesministerium fiir Gesundheit
ermachtigt, durch Verwaltungsvorschrift mit Zustim-
mung des Bundesrates ein Muster des Organspende-
ausweises festzulegen. Dabei kénnen auch auf inter-
nationaler, insbesondere auf EU-Ebene empfohlene
Muster fiir Organspendeausweise berticksichtigt
werden. Der ErlaB einer solchen Verwaltungsvor-
schrift 1aBt die Moglichkeit unberihrt, weiterhin
auch auf andere geeignete Weise eine Erklarung zur
Organspende nach Absatz 2 abzugeben und zu do-
kumentieren.

Zu § 3 (Zulassigkeit der Organentnahme mit
Einwilligung des Organspenders)

Zu Absatz 1

Die Vorschrift bestimmt, unter welchen Vorausset-
zungen die Organentnahme zuléssig ist, wenn der
Organspender in die Entnahme eingewilligt hatte.

Zu Satz 1 Nr. 1

Die Einwilligung kann mit Vollendung des sechzehn-
ten Lebensjahres (Satz 3) schriftlich oder miindlich
erklart werden. Sie erstreckt sich auch auf alle fir
die Durchfiihrung der Organentnahme notwendigen
MabBnahmen. Von einer Einwilligung des Organ-
spenders wird der Arzt insbesondere durch einen Or-
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ganspendeausweis oder durch Befragung des néch-
sten Angehoérigen (§ 4 ...) Kenntnis erlangen. Der
ndchste Angehorige trifft in diesem Fall keine Ent-
scheidung iiber eine Organentnahme, sondern tiber-
mittelt lediglich den erklarten Willen des Organspen-
ders.

Zu Satz 1 Nr. 2 |

Eine Organentnahme darf erst dann erfolgen, wenn
der endgiiltige, nicht behebbare Ausfall der gesam-
ten Hirnfunktion oder der endgiiltige, nicht behebba-
re Stillstand von Herz und Kreislauf in dem Verfahren
nach § 5 Abs. 1 festgestellt ist. Der endgiiltige, nicht
behebbare Ausfall der gesamten Hirnfunktion als
Entnahmevoraussetzung wird — wie im Allgemeinen
Teil unter V. 2. a dargestellt — unterschiedlich bewer-
tet.

Die Entscheidung fiir einen Lésungsweg soll im wei-
teren Gesetzgebungsverfahren getroffen werden.

Zu Satz 1 Nr. 3

Die Regelung dient im Hinblick auf eine sachgerech-
te Durchfiihrung der Organentnahme dem Schutz
des Organempféngers.

Zu Satz 2

Die Regelung bestimmt, daB der Eingriff bei einer
Person unzulédssig ist, die der Organentnahme
schriftlich oder miindlich widersprochen hatte. Dies
entspricht dem durch Artikel 1 Abs. 1 des Grundge-
setzes gepréagten Leitbild, dafl der Mensch nicht zum
bloBen Objekt instrumentalisiert werden darf.

Zu Satz 3

Die Vorschrift legt fest, dafl Personen mit Vollendung
des sechzehnten Lebensjahres eine wirksame Erkla-
rung zur Organentnahme abgeben kénnen. Die Re-
gelung geht davon aus, daBl mit Erreichen der Te-
stierfahigkeit (§ 2229 Abs. 1 BGB) auch die fiir die
Einwilligung in eine Organspende erforderliche Ein-
sichtsfdhigkeit gegeben ist. Der Widerspruch gegen
eine Organentnahme kann im Hinblick auf seine
mogliche religiose Motivation und angesichts der Re-
ligionsmiindigkeit (Artikel 4 Abs. 1 des Grundgeset-
zes in Verbindung mit § 5 Satz 1 des Gesetzes iiber
die religiése Kindererziehung vom 15. Juli 1921,
BGBI. III, Gliederungs-Nr. 404-9) bereits vom voll-
endeten vierzehnten Lebensjahr an erklart werden.

Zu Absatz 2

Auch wenn der Organspender zu Lebzeiten in eine
Organentnahme eingewilligt hatte, ist der néchste
Angehorige (§ 4 . . .) im Hinblick auf sein Totensorge-
recht iiber die beabsichtigte Organentnahme zu un-
terrichten. Dies erméglicht dem nédchsten Angehori-
gen gegebenenfalls zugleich eine Kontrolle im Hin-
blick auf eine ihm bekannte Erklarung des Organ-
spenders zur Organspende. Zu einer ordnungsgema-
Ben Unterrichtung des nédchsten Angehérigen gehort
auch der Hinweis auf die Gelegenheit, die Unterla-
gen zur Feststellung des endgiiltigen, nicht behebba-
ren Ausfalls der gesamten Hirnfunktion oder des
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endgtiltigen, nicht behebbaren Stillstands von Herz
und Kreislauf (§ 5 Abs. 2 Satz 4 und 5) und den Leich-
nam nach der Organentnahme (§ 6 Abs. 2 Satz 2) zu
sehen.

Zu § 4 (Zulassigkeit der Organentnahme
mit Zustimmung anderer Personen)

Hatte die Person, die als Organspender in Betracht
kommt, eine bestimmte Person ihres Vertrauens zur
Entscheidung fir die Frage einer Organentnahme
bestimmt, so ist diese Person — nach dem Ergebnis
der Anhérung vom 28. Juni 1995 unstreitig — zur Ent-
scheidung berufen.

Im Rahmen der Anhérung vom 28. Juni 1995 wurden
fir den Fall, daB die Person, die als Organspender in
Betracht kommt, keine Erklarung zur Organspende
abgegeben hatte, vor allem zwei Modelle erortert:
die enge Zustimmungslésung und die erweiterte Zu-
stimmungslésung, die im Allgemeinen Teil unter
V. 2. b dargestellt sind.

Die Entscheidung fir einen Lésungsweg soll im wei-
teren Gesetzgebungsverfahren getroffen werden.

Zu § 5 (Nachweis des endgiiltigen, nicht beheb-
baren Ausfalls der gesamten Hirnfunktion
oder Stillstands von Herz und Kreislauf)

Zu Absatz 1

Die Vorschrift enthéalt verfahrensrechtliche Anforde-
rungen fir den Nachweis des endgiltigen, nicht be-
hebbaren Ausfalls der gesamten Hirnfunktion oder
des endgiiltigen, nicht behebbaren Stillstands von
Herz und Kreislauf.

Satz 1 stellt klar, daB der Nachweis immer nach den
Regeln der medizinischen Wissenschaft erfolgen
muB. Um mogliche Fehlbeurteilungen, insbesondere
bei dem Nachweis des endgiiltigen, nicht behebba-
ren Ausfalls der gesamten Hirnfunktion, fur eine Or-
ganentnahme in der Praxis auszuschliefen, schreibt
Satz 1 zugleich vor, daBl der Nachweis insoweit durch
zwei Arzte erfolgen muB, die den Verstorbenen un-
abhédngig voneinander untersucht haben. Die beiden
Arzte miissen ferner hierfiir besonders qualfiziert
sein. Die Bundesarztekammer kann in Richtlinien
nach § 15 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 den Stand der medizini-
schen Wissenschaft fur die Regeln zum Nachweis des
endgiltigen, nicht behebbaren Ausfalls der gesam-
ten Hirnfunktion und des endgiiltigen, nicht beheb-
baren Ausfalls von Herz und Kreislauf naher feststel-
len.

Satz 2 trdgt dem Umstand Rechnung, daB der Herz-
stillstand allein kein sicheres Kriterium fiir die Zulas-
sigkeit einer Organentnahme ist, so lange im Einzel-
fall ungewiB ist, ob er unabdanderlich ist und ob er be-
reits zum endgiltigen, nicht behebbaren Ausfall der
gesamten Hirnfunktion gefuhrt hat oder als dessen
Folge eingetreten ist. Deshalb ist der Nachweis nach
Satz 2 auch dann zu erbringen, wenn Organe wie
Niere, Leber oder Bauchspeicheldriise bei einem
Spender mit nicht mehr schlagendem Herzen ent-
nommen werden, wie dies in einzelnen Transplanta-
tionszentren im europaischen Ausland und in den

USA zum Teil geschieht. Dies entspricht der Forde-
rung der Bundesarztekammer und. der Deutschen
Transplantationsgesellschaft in ihrer gemeinsamen
Pressemitteilung zu ,Non-Heart-Beating-Donor”
(Organentnahme nach Herzstillstand) vom 19. Okto-
ber 1995. Es bleibt der Bundesarztekammer tberlas-
sen, den Stand der medizinischen Wissenschaft fur
die Regeln zum Nachweis nach Satz 2 auch zu die-
sem Fall in Richtlinien nach § 15 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1
festzustellen.

Bestimmte Organe, Organteile und Gewebe konnen
noch Stunden nach eingetretenem Herz-Kreislauf-
Stillstand transplantierfahig entnommen werden
(z. B. Augenhornhaut, Gehérknéchelchen, Knochen,
harte Hirnhaut, duBere Haut, Faszien). Sind seit dem
endgiltigen, nicht behebbaren Stillstand von Herz
und Kreislauf mehr als drei- Stunden vergangen,
kann der Nachweis nach Satz 1 anhand der her-
kommlichen Todeszeichen (z. B. Leichenflecken, be-
ginnende oder eingetretene Leichenstarre) sicher er-
bracht werden. Nach Satz 3 gentigt daher in diesem
Fall die Untersuchung und der Nachweis durch ei-
nen Arzt, so wie auch nach dem Leichenschaurecht
der Lander der Tod nur durch einen Arzt festzustel-
len ist. Die besonderen Verfahrensvorschriften des
Absatzes 2 bleiben unbertihrt.

Zu Absatz 2

Die Satze 1 und 2 sollen die Unabhéngigkeit der hier-
fiir verantwortlichen Arzte von den transplantieren-
den Arzten gewahrleisten und so mégliche Interes-
senkonflikte zwischen beiden Seiten vermeiden.
Satz 3 verdeutlicht, daB das Ergebnis der von beiden
Arzten unabhéngig voneinander persénlich durchge-
fihrten Untersuchung des Organspenders durch je-
den der beiden Arzte eigenverantwortlich festzustel-
len ist. Die Satze 4 und 5 dienen der Transparenz und
der Vertrauensbildung.

Zu § 6 (Achtung der Wiirde des Organspenders)

Zu Absatz 1

Die von Absatz 1 geforderte Achtung der Wirde des
Organspenders folgt aus seinem fortwirkenden Per-
sonlichkeitsrecht. Sie ist als Pietat , Urbestandteil der
Sittlichkeit”, worauf der Wissenschaftliche Beirat der
Bundesarztekammer in seiner Stellungnahme zum
endgiiltigen Ausfall der gesamten Himnfunktion
(»Hirntod") als sicheres Todeszeichen (Deutsches
Arzteblatt 90, Heft 44 vom 5. November 1993,
S. B 2177 bis 2179) zu Recht hingewiesen hat. Unter
diesem Gebot stehen auch alle Maflnahmen zur Or-
ganentnahme.

Zu Absatz 2

Zur Achtung vor der Wirde des Organspenders ge-
hoért auch, daB sein Leichnam vom Krankenhaus in
wurdigem Zustand zur Bestattung tibergeben wird,
was Satz 1 klarstellt. Dementsprechend ist nach Satz 2
dem nachsten Angehérigen Gelegenheit zu geben,
sich davon noch im Krankenhaus zu iiberzeugen.
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Zu § 7 (Zulassigkeit der Organentnahme
“bei Lebenden)

Die Vorschrift 1a6t eine Organspende zu Lebzeiten
nur in engen Grenzen und unter besonderen Voraus-
setzungen zu, weil die Organentnahme fur den
Spender kein Heileingriff ist, sondern ihm grundsatz-
lich kérperlich schadet und ihn gesundheitlich ge-
fahrden kann. Dies gilt um so mehr, als die Trans-
plantationsmedizin die Méglichkeiten der Lebend-
spende von der Entnahme einer Niere auf die Ent-
nahme von Teilen anderer Organe wie Leber, Lunge
und Bauchspeicheldrise erweitert hat. Deshalb ist
hier — anders als bei Heileingriffen — eine detaillierte
gesetzliche Regelung geboten.

Die allgemeinen Regeln und Rechtsgrundsatze, die
fir die Zulassigkeit des arztlichen Heileingriffs gel-
ten, werden durch diese Vorschrift nicht beriihrt. So
erfalt die Vorschrift auch nicht eine Entnahme des
erkrankten Organs, das bei einem Organempfénger
im Rahmen der Organtubertragung durch das Spen-
derorgan ersetzt wird.

VerstoBe gegen Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 Buchstabe a, b,
Nr. 4 oder Satz 2 unterliegen der Strafandrohung des
§ 18 Abs. 2.

Zu Absatz 1

Zu Satz 1 Nr. 1

Buchstabe a erlaubt die Organentnahme nur bei voll-
jahrigen Personen, die zum Zeitpunkt der Einwilli-
gung einwilligungsfahig, insbesondere weder geistig
noch seelisch behindert noch psychisch krank sind.
Die Regelung entspricht damit dem Leitsatz 4 der
von der Weltgesundheitsorganisation auf ihrer
44. Versammlung am 13. Mai 1991 verabschiedeten
25 Leitsédtze fir die Transplantation menschlicher Or-
gane. Bestehen Zweifel, ob ein Spendewilliger we-
gen einer psychischen Erkrankung einwilligungsfa-
hig ist, ist vor der Aufklarung nach Absatz 2 ein
Facharzt fiir Psychiatrie hinzuzuziehen.

Buchstabe b bestimmt, daB die Aufklarung des Or-
ganspenders die strengen Anforderungen des
Absatzes 2 Satz 1 erfillen muBl. Erganzend gelten die
verfahrensrechtlichen Vorgaben des Absatzes 2
Satz 2 bis 4.

Buchstabe c stellt klar, daB der Organspender medi-
zinisch geeignet sein muB, und untersagt die Organ-
entnahme, wenn sie den Organspender iiber das all-
gemeine Operationsrisiko hinaus gefdhrden oder
iiber die unmittelbaren Folgen des Eingriffs hinaus
gesundheitlich schwer beeintrachtigen wiirde. Daher
sind die gesundheitlichen Risiken des Eingriffs vor
der Einwilligung des Spenders arztlich sorgfaltig ab-
zuklédren. Abzustellen ist hierbei auf die arztliche Be-
urteilung vor dem Eingriff. Eine sich nach dem Ein-
griff ergebende schwere gesundheitliche Beeintrach-
tigung des Lebendspenders, die bei Anwendung der
nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft ge-
botenen Sorgfalt aber nicht vorhersehbar gewesen
ist, fithrt nicht zur Rechtswidrigkeit der Organent-
nahme.
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Zu Satz 1 Nr. 2

Die Regelung stellt klar, daB die Lebendspende nur
in Betracht kommen kann, wenn das zu entnehmen-
de Organ gesund ist und damit das Leben eines be-
stimmten Menschen erhalten oder eine schwerwie-
gende Krankheit dieses Menschen geheilt oder ge-
lindert oder ihre Verschlimmerung verhiitet werden
kann, wie z. B. bei endgtiltigem Nierenversagen, vor
allem bei Kindern. Entscheidend ist die arztliche Be-
urteilung vor dem Eingriff. Die Anforderungen an die
erforderlichen Untersuchungen kann die Bundes-
arztekammer in Richtlinien nach § 15 Abs. 1 Satz 1
Nr. 3 entsprechend dem Stand der medizinischen
Wissenschaft naher feststellen. Die Organentnahme
ist unzuldssig, wenn der Gesundheitszustand des
Spenders eine Organiibertragung, z. B. wegen der
Gefahr einer ﬁbertragung von Krankheiten, die den
Empféanger gefahrden konnen, nicht erlaubt oder
wenn das zu entnehmende Organ fiir den vorgesehe-
nen Empfanger, z. B. wegen mangelnder Gewebe-
vertraglichkeit, ungeeignet ist. Ergibt sich dieser Be-
fund erst nachtraglich, war dies aber bei Anwendung
der nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft
gebotenen Sorgfalt, insbesondere bei Beachtung der
Richtlinien der Bundesdrztekammer, nicht vorherseh-
bar gewesen, fiihrt das nicht zur Rechtswidrigkeit
der Organentnahme.

Zu Satz 1 Nr. 3

Die Vorschrift verdeutlicht im Interesse des Lebend-
spenders, daB die Lebendspende nur die letzte Mog-
lichkeit sein darf, wenn ein geeignetes Organ eines
Spenders nach § 3 oder § 4 nicht bzw. im Hinblick
auf die Dringlichkeit einer Organiibertragung nicht
rechtzeitig zur Verfugung steht. Die Lebendspende
soll nicht dazu fihren, daBl das Bemithen um Organ-
spender nach § 3 oder § 4 vernachldssigt wird.

Zu Satz 1 Nr. 4

Die Regelung dient dem Schutz des Organspenders
und im Hinblick auf die sachgerechte Entnahme des
Organs auch dem Schutz des Empféngers.

Zu Satz 2

Die Vorschrift unterwirft die Spende nicht regenerie-
rungsfihiger Organe und Organteile, wie z. B. Nie-
ren, Lungenlappen oder Teile der Bauchspeichel-
driise, einer zusatzlichen Einschrankung hinsichtlich
der méglichen Empfanger, um die Freiwilligkeit der
Organspende zu sichern und der Gefahr des Organ-
handels zu begegnen. Eine allgemeine ,Freigabe”
der Lebendspende wiirde die Gefahr des Organhan-
dels in letztlich nicht mehr kontrollierbarer Weise er-
héhen. Die Regelung geht davon aus, daBl grundsatz-
lich eine verwandtschaftliche oder vergleichbare
enge personliche Beziehung die beste Gewahr fir
die Freiwilligkeit der Organspende bietet und durch
die Beschrankung auf Verwandte der Gefahr eines
(verdeckten) Organhandels entgegengewirkt wer-
den kann. Eine besondere personliche und sittliche
Verbundenheit kann z. B. zwischen Partnern einer
auf Dauer angelegten, d. h. nicht nur befristeten oder
zufdlligen, hduslichen Lebensgemeinschaft bestehen.
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Grundlage einer solchen Verbindung wird in der Re-
gel eine gemeinsame Lebensplanung mit innerer
Bindung sein. Davon zu unterscheiden sind blofl 6ko-
nomisch motivierte Zweckwohngemeinschaften, z. B.
die gemeinsame Anmietung einer Wohnung durch
Studenten. Hier kann aus der Tatsache der hdusli-
chen Gemeinschaft allein keine besondere persénli-
che Bindung abgeleitet werden. Andererseits kann
ein vergleichbares enges persénliches Verhaltnis mit
gemeinsamer Lebensplanung und innerer Bindung
auch zwischen in raumlicher Trennung lebenden
Personen bestehen, wenn die Bindung iiber einen
langeren Zeitraum gewachsen ist. Die personliche
Verbundenheit erweist sich dann anhand anderer of-
fenkundiger Tatsachen, wie z. B. ein enges Freund-
schaftsverhéltnis mit hdufigen engen personlichen
Kontakten tiber einen ldngeren Zeitraum. Die Moti-
vation des Spenders soll in einem aus der persénli-
chen Verbundenheit erwachsenden, innerlich akzep-
tierten Gefiihl der sittlichen Pflicht liegen. An einer
entsprechenden besonderen persénlichen und sittli-
chen Verbundenheit fehlt es, wenn die Verbunden-
heit durch vermdgenswerte Vorteile bestimmt ist.

Zu Absatz 2

Satz 1 stellt an die Aufkldrung und Einwilligung
strenge Anforderungen. Der Arzt hat den Spendewil-
ligen iiber die Art des Eingriffs und den Umfang der
beabsichtigten Organentnahme, auch iiber entfernt
liegende Risiken und mogliche Spéatfolgen geringer
Wahrscheinlichkeit fiir seine Gesundheit, die nach
dem Stand der medizinischen Wissenschaft zu erwar-
tende Erfolgsaussicht der Organiibertragung sowie
sonstige fir ihn im Einzelfall erkennbar bedeutsame
Umstdnde aufzuklaren. Die Aufklarung und die Ein-
willigungserkldrung des Spenders miissen nach
Satz 2 in Anwesenheit eines zweiten Arztes erfolgen,
der weder an der Organentnahme noch an der Orga-
nitbertragung beteiligt und von den entnehmenden
und transplantierenden Arzten unabhédngig ist. Die
Dokumentation nach Satz 3 dient der Verfahrenssi-
cherung.

Satz 4 stellt ferner klar, daBl der Spender seine Einwil-
ligung jederzeit formlos und ohne Angabe von Griin-
den widerrufen kann. Ein Widerruf hat keine riick-
wirkende, sondern nur eine in die Zukunft gerichtete
Rechtswirksamkeit. In der Regel wird es angezeigt
sein, nach der Einwilligung mit dem Eingriff einige
Tage zu warten, es sei denn, die Organentnahme
duldet aus medizinischen Griinden keinen Auf-
schub.

Zu Absatz 3

Durch die Bereiterklarung von Organspender und
Organempfanger zur Teilnahme an einer &rztlich
empfohlenen Nachbetreuung sollen eine optimale
drztliche und psychische Betreuung der Betroffenen
geschaffen werden, um den Erfolg der Transplanta-
tion auf Dauer zu sichern.

Der AusschluB von Spendern, bei denen nur eine un-
freiwillige, unter Druck oder durch Vorteilsgewdh-
rung entstandene Bereitschaft zur Lebendspende be-
steht, ist in jedem Einzelfall zu priifen. Das gilt glei-

chermafen fiir die Spende regenerierungsfahiger Or-
ganteile wie nicht regenerierungsfahiger Organe. Zu
diesem Zweck ermoglichen insbesondere psychodia-
gnostische Mittel und medizinisch-psychologische
Beratungsverfahren eine begriindete und verant-
wortliche Beurteilung sowohl hinsichtlich der Ein-
schatzung der Freiwilligkeit des Spenderentschlus-
ses als auch hinsichtlich der Untersuchung und Be-
wertung der Beweggriinde fiir die Organspende.
Eine entsprechende gutachtliche Stellungnahme ist
von einer durch die Arztekammer eingesetzten Kom-
mission zu treffen, in der mindestens die drei in Satz 2
genannten Fachdisziplinen vertreten sein miissen.
Das Nahere hierzu, insbesondere zur sonstigen Zu-
sammensetzung der Kommission, zum Verfahren der
Entscheidungsfindung und seiner Finanzierung so-
wie zur Uberpriifbarkeit der getroffenen Entschei-
dung ist durch Landesrecht zu bestimmen. Der fir
die Organentnahme verantwortliche Arzt muf sich
tber das Vorliegen der rechtswirksamen Einwilli-
gung des Organspenders selbst vergewissern. Die
gutachtliche Stellungnahme der Kommission bietet
fiir den verantwortlichen Arzt lediglich eine zusatzli-
che verfahrensrechtliche Sicherheit.

Die Organspende eines lebenden Menschen darf
nicht durch finanzielle Zuwendungen oder sonstige
Vorteile gleich welcher Art erkauft werden. Der Er-
satz bestimmter Aufwendungen (beispielsweise
Fahrtkosten und nachgewiesenen Verdienstausfalls
des Organspenders) ist nur im Rahmen des § 16
Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 zuldssig. Damit soll zum einen ver-
hindert werden, daB Menschen aus einer Notlage
heraus ein Organ oder Teile eines Organs verkaufen
und sich damit erheblichen gesundheitlichen Risiken
aussetzen. Zum anderen ware es nicht hinzunehmen,
wenn sich auf diese Weise bevorzugt zahlungskrafti-
ge Patienten Spenderorgane beschaffen kénnten.

Der moglichen Gefahr einer Kommerzialisierung
wird dartiber hinaus durch das Verbot nach § 16
Abs. 2 und die Strafbewehrung nach § 17 begegnet.
Danach wird als Tater auch der Arzt bestraft, der ein
Organ, das Gegenstand verbotenen Handeltreibens
ist, in Kenntnis dieses Umstands entnimmt.

Zu § 8 (Zuldssigkeit der Organibertragung)

Die Vorschrift dient vor-allem der Minimierung der
gesundheitlichen Risiken fiir die Organempfanger,
der Chancengleichheit der in die jeweiligen Warteli-
sten der Transplantationszentren fiir die gleiche Or-
ganiibertragung aufgenommenen Patienten, der Ver-
teilungsgerechtigkeit in bezug auf die genannten
Spenderorgane und der Wahrnehmung aller vorhan-
denen Mdglichkeiten zur postmortalen Organspen-
de. Die Bestimmungen wirken zugleich der Gefahr
des Organhandels entgegen.

Die Regelungen umfassen auch Teile der in Satz 1
genannten Organe, wenn sie zu dem gleichen Zweck
wie das vollstandige Organ iibertragen werden. Dies
trifft z. B. auf die Ubertragung von Lebersegmenten
und Lungenlappen sowie von Inseln der Bauchspei-
cheldriise und Beta-Zellen dieser Inseln zu, nicht je-
doch auf die Ubertragung von Herzklappen.
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VerstoBe gegen die Vorschrift kénnen als Ordnungs-
widrigkeit geahndet werden (§ 19 Abs. 1 Nr. 2,
Abs. 2).

Zu § 9 (Transplantationszentren)
Zu Absatz 1

Die Vorschrift stellt klar, daB sich die Zulassung als
Transplantationszentrum nach den fiir die Zulassung
von Krankenhdusern: geltenden Vorschriften richtet
und sich auf die Ubertragung einer oder mehrerer
der bezeichneten Organarten erstrecken mufB. Die
dafiir erforderlichen personellen, apparativen und
sonstigen strukturellen Anforderungen sind im je-
weiligen Zulassungsverfahren zu priifen, gleichgiil-
tig ob die Zulassung auf § 108 SGB V oder § 30
GewO beruht. Die Vorschrift bestimmt ferner, da
bei der Zulassung nach § 108 SGB V Schwerpunkte
fir die Ubertragung bestimmter Organe durch aus-
gewdhlte Transplantationszentren zu bilden sind, um
auf diese Weise nicht nur eine bedarfsgerechte, lei-
stungsfdhige und wirtschaftliche Versorgung, son-
dern auch die erforderliche Verfahrens- und Ergebni-
squalitat dieses kostenintensiven Teils der Hochlei-
stungsmedizin zu sichern.

Fir Krankenhduser, die nur Privatpatienten behan-
deln und damit nicht der Krankenhausplanung der
Lander und den Vorschriften des Fiinften Buches So-
zialgesetzbuch unterliegen, sieht der Gesetzentwurf
keine tiber § 30 GewO hinausgehenden Anforderun-
gen fiir die Zulassung als Transplantationszentrum
vor. Die Vorschriften des Entwurfs, insbesondere die
§$ 8, 9 und 14 sowie deren BuBBgeldbewehrung nach
§ 19, reichen aus, um bei VerstéBen gegen diese Vor-
schriften nicht nur BuBgelder zu verhdangen, .sondern
auch mit gewerbeaufsichtlichen MaBnahmen bis
zum Entzug der Konzession wegen Unzuverlassig-
keit des Unternehmers moégliche MiBbrauche der
Transplantationsmedizin in diesen Krankenhdusern
zu verhindern. '

Zu Absatz 2

Die Regelung bestimmt die grundlegenden Aufga-
ben der Transplantationszentren zur Erfiillung der
Zwecke dieses Gesetzes.

Zu Nummer 1

Die Fithrung der Patientenwarteliste dient der recht-
zeitigen Erfassung der Patienten, bei denen eine Or-
ganiibertragung vorgesehen ist, damit die fiir die Or-
ganvermittlung nach § 11 erforderlichen Daten erho-
ben und der Vermittlungsstelle mitgeteilt werden,
um so die Vermittlung geeigneter Spenderorgane zu
ermoglichen. Die Wartelisten sollten nach einheitli-
chen medizinischen Kriterien gefiihrt werden. Sie
sind entsprechend der Entwicklung des Gesund-
heitszustandes der einzelnen Patienten in regelmaBi-
gen Abstdnden zu aktualisieren.

Die Entscheidung tiber die Annahme zur Organiiber-
tragung und die Aufnahme in die Warteliste ist un-
verziiglich nach Vorliegen aller fiir die Entscheidung
notwendigen Informationen zu treffen. Die Annahme
zur Organiibertragung und die Aufnahme in die War-
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teliste sind Voraussetzung und Bestandteil eines Ver-
trages liber die Krankenhausbehandlung zum Zwek-
ke der Organtransplantation. Im {ibrigen gelten fir
den Abschlufl eines solchen Vertrages die allgemei-
nen gesetzlichen Bestimmungen und Rechtsgrund-
satze unter Beriicksichtigung des Versichertenstatus
des Patienten und des Versorgungsauftrags des
Transplantationszentrums im Rahmen seiner Zulas-
sung (s. § 9). '

Der Patient muB nach § 12 Abs. 3 Satz 1 seine Zu-
stimmung fir die Aufnahme seiner personenbezoge-
nen Daten in die Warteliste geben. Das Transplanta-
tionszentrum meldet gemdB § 12 Abs. 3 Satz 3 die Pa-
tienten seiner Warteliste an die Vermittlungsstelle

"nach § 11, die alle Patienten in einer Liste erfaft (§ 11

Abs. 4 Satz 2 Nr. 1) und die ihr gemeldeten Organe
nach den Vorschriften des § 11 Abs. 3 zur Ubertra-
gung auf bestimmte Patienten vermittelt (§ 11 Abs. 4
Satz 2 Nr. 3).

Zu Nummer 2

Die Vorschrift dient der Einhaltung der Vorschriften
des § 8 Satz 2 und 3 und der damit verfolgten Ziele.

Zu Nummer 3

Die lickenlose Riickverfolgung der Organe vom
Empfanger bis zum Spender dient vor allem der
Transparenz der Organvermittlung und ihrer Vorbe-
reitung durch die beteiligten Stellen, ebenso der
Transparenz bei Lebendspenden und ermdoglicht es,
im Falle einer gesundheitlichen Gefdhrdung des
Empféngers durch das transplantierte Organ, rasch
geeignete MaBnahmen zum Schutz der Empfanger
von Organen desselben Spenders zu ergreifen. Die
Zuldssigkeit der Zusammenfithrung von Angaben
aus der Dokumentation mit personenbezogenen Da-
ten postmortaler Organspender richtet sich nach § 12
Abs. 2. Die Aufzeichnungspflichten nach arztlichem
Berufsrecht (vgl. § 15 der Muster-Berufsordnung fir
die deutschen Arzte, Deutsches Arzteblatt 93, Heft 7
vom 16. Februar 1996, S. B 327 bis 333) bleiben unbe-
rihrt.

Zu Nummer 4

Die Vorschrift stellt klar, daBl eine im Zusammenhang
mit einer Organiibertragung erforderliche psychische
Betreuung des Organempfangers sowie im Falle des
§ 7 des Lebendspenders vom Transplantationszen-
trum im Krankenhaus sicherzustellen ist. Die psychi-
sche Betreuung gehort zur Krankenhausbehandlung
im Sinne des § 39 Abs. 1 SGB V. Sie ist daher, soweit
im Einzelfall fiir die medizinische Versorgung bei ei-
ner Organiibertragung notwendig, auch im Rahmen
einer teilstationdren, einer vor- und nachstationaren
sowie einer ambulanten Behandlung im Kranken-

haus sicherzustellen.

Zu Nummer 5

Die Bestimmung kniipft an die Vorschriften des § 137
SGB V ilber Maflnahmen zur Qualitdtssicherung in
der stationdren medizinischen Versorgung an. Diese
konnen sich auch auf die Indikation zur Transplanta-
tion und damit auf medizinische Kriterien fiir die An-
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nahme zur Organiibertragung, die Aufnahme in die
Warteliste und die Fihrung der Warteliste nach
Nummer 1 erstrecken. Die Regelung stellt entspre-
chend § 137 SGB V zugleich klar, daB diese Quali-
tatssicherungsmaBnahmen auch Vergleiche der
Transplantationszentren untereinander erméglichen
miissen. '

Zu § 10 (Zusammenarbeit bei der Organentnahme,
Koordinierungsstelle)

Zu Absatz 1

Satz 1 stellt klar, daB die Organentnahme nicht eine
zentrumsbezogene Aufgabe der einzelnen Trans-
plantationszentren ist, sondern eine Gemeinschafts-
aufgabe aller Transplantationszentren und anderen
Krankenhduser zugunsten aller Patienten auf den
Wartelisten der Transplantationszentren. Dieser Auf-
gabe dient die notwendige regionale Zusammenar-
beit der Einrichtungen mit der erforderlichen Fach-
kompetenz. Daraus folgt, daB dem einzelnen Trans-
plantationszentrum die Verfligung iiber vermitt-
lungspflichtige Organe nicht zusteht, so lange die
Vermittlungsentscheidung nicht getroffen ist.

Satz 2 ubertragt die Organisation dieser gemein-
schaftlichen Aufgabe einschlieBlich der Durchfiih-
rung der im Zusammenhang mit der Entnahme erfor-
derlichen zentrumsiibergreifenden MaBnahmen auf
eine von den Spitzenorganisationen der Krankenkas-
sen, der Krankenhduser und der Arzteschaft durch
Vertrag errichtete oder beauftragte Einrichtung, die
damit den Status der Koordinierungsstelle erhilt. Die
Vorschrift geht davon aus, da8 die Koordinierungs-
stelle eine der Zusammenarbeit nach Satz 1 entspre-
chende regionale Untergliederung erhélt. Innerhalb
dieses gesetzlichen Rahmens sind die erforderlichen
MaBnahmen nach ndherer Regelung des Vertra-
ges uUber die Aufgaben der Koordinierungsstelle
(Absatz 2) organisatorisch mit allen Beteiligten abzu-
stimmen und teils durch die Koordinierungsstelle,
teils durch die Transplantationszentren, teils durch
die anderen Krankenhduser durchzufiihren oder zu
veranlassen. Die Regelungen der Vertrdge nach
Absatz 1 Satz 2 und Absatz 2 kénnen auch zusam-
men in einem Vertrag getroffen werden.

Durch die Koordinierungsstelle soll die Zusammenar-
beit zur Organentnahme und Durchfiihrung aller
weiteren bis zur Transplantation erforderlichen MaB-
nahmen - auler der Organvermittlung - bestmdéglich
organisiert werden, um die vorhandenen Méglich-
keiten der Organspende nach endgiiltigem, nicht be-
hebbarem Ausfall der gesamten Hirnfunktion oder
endgiiltigem, nicht behebbarem Stillstand von Herz
und Kreislauf des Organspenders wahrzunehmen
und durch Entnahme und Bereitstellung geeigneter
Spenderorgane fiir Transplantationen die gesund-
heitlichen Risiken der Organempfénger so gering
wie moglich zu halten. Mit dieser Aufgabe darf nur
eine Einrichtung betraut werden, die die in Satz 3 ge-
nannten Anforderungen erfiillt.

Satz 4 folgt aus der gesetzlichen Aufgabenzuweisung
nach Satz 1 und der notwendigen engen Zusammen-
arbeit der Transplantationszentren mit der Koordinie-

rungsstelle. Das Néhere ist im Vertrag nach Absatz 1
Satz 2 zu regeln. Die Vorschrift setzt nicht voraus,
daB die Vertretung in den Organisationseinheiten
der Koordinierungsstelle hauptberuflich erfolgt.

Der geltende Vertrag iiber die Vermittlung von Her-
zen, Nieren, Lebern, Lungen und Bauchspeicheldrii-
sen vom 19. Juni 1989, den DSO, KfH und die Kran-
kenkassenverbdnde auf Bundesebene mit Eurotrans-
plant geschlossen haben, enthélt auch Regelungen
zur Durchfiilhrung von im Zusammenhang mit der
Organentnahme erforderlichen MaBnahmen zur Vor-
bereitung der Vermittlung und Ubertragung. Dieser
Vertrag und die darauf beruhenden Vertrage, die
DSO und KfH mit Transplantationszentren, iiber 800
dort tdtigen Mitarbeitern, mit Landeskrankenhaus-
gesellschaften, Krankenh&usern und Typisierungsla-
boratorien geschlossen haben, haben sich grundséatz-
lich bewdéhrt. Sie schufen die Grundlage fiir eine
bundesweite Tatigkeit auf regionaler Ebene zur
Wahrmmehmung vorhandener Méglichkeiten der Or-
ganspende (ohne Lebendspende). Die Vertrage blei-
ben nach § 23 Abs. 1 so lange in Kraft, bis sie durch
Vertrag nach Satz 2 und Absatz 2 abgelost oder
durch Rechtsverordnung nach Absatz 5 ersetzt wer-
den.

Zu Absatz 2
Zu Satz 1

Die Vorschrift gibt den Verbénden der Beteiligten auf
Bundesebene und der Koordinierungsstelle den Auf-
trag, die Aufgaben der Koordinierungsstelle gemein-
sam privatrechtlich durch Vertrag zu regeln. Dies
schlieBt Regelungen zur Berichterstattung der Koor-
dinierungsstelle an die Vertragspartner tiber die Ver-
tragserfullung ein, damit die Vertragspartner ihrer
Uberwachungspflicht nach Absatz 3 Satz 2 nachkom-
men kénnen, ebenso Regelungen tiber eine vertragli-
che Kiindigungsmoéglichkeit bei Vertragsverletzun-
gen der Koordinierungsstelle.

ZuSatz2Nr, 1

Bei den im Zusammenhang mit einer Organentnah-
me und ihrer Vorbereitung erforderlichen MaBnah-
men ist eine Vielzahl medizinischer Untersuchungen
und anderer Tatigkeiten notwendig, um die Eignung
der Verstorbenen fiir eine Organentnahme und die
Transplantierbarkeit entnommener Spenderorgane
festzustellen und bis zur Transplantation zu erhalten.
Neben den Angaben zur Blutgruppe und Gewebe-
vertraglichkeit geht es dabei vor allem um die Ver-
hinderung der Ubertragung von Krankheiten oder
Krankheitserregern auf den Organempfinger. Die
Anforderungen an diese MaBnahmen sowie ihre
Durchfiihrung sind in dem Vertrag verbindlich zu
vereinbaren. Die Bundesédrztekammer kann in Richt-
linien nach § 15 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 den Stand der me-
dizinischen Wissenschaft fiir diese Anforderungen
ndher feststellen.

In dem Vertrag ist auBerdem die Organisation,
Durchfiihrung und Finanzierung der genannten
MabBnahmen zu regeln. Dies umfaBt die vielfaltigen
Koordinierungsaufgaben in den Bereichen Organ-
spende, Vorbereitung der Organentnahme, Durch-
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fihrung der Organentnahme und Vorbereitung der
Organvermittlung. Im Zusammenhang mit der Mit-
teilung moglicher Organspender nach Absatz 4 sind
ferner die rechtlichen Voraussetzungen fiir eine Or-
ganentnahme nach den §§ 3 bis 5 abzukléren und
entsprechende MaBnahmen zu veranlassen.

Auch die Beférderung vermittelter Organe gehoért als
VorbereitungsmaBnahme fiir die Organibertragung
zu den notwendigen vertraglichen Regelungen. Die
Beforderung dieser Organe ist eine wesentliche und
kostenintensive Aufgabe der Koordinierungsstelle.
Sie muB z.B. auch dafiir sorgen, daB auBerhalb
Deutschlands entnommene Organe, die aufgrund
der Vermittiungsentscheidung Patienten auf den
Wartelisten deutscher Transplantationszentren iiber-
tragen werden sollen, dorthin beférdert werden.

All dies erfordert auch Rahmenregelungen, die auch
im Hinblick auf die Abgrenzung der regionalen Zu-
stdndigkeit der einzelnen Transplantationszentren
und die Pflichten nach Absatz 4 einen Ordnungsrah-
men schaffen und die Zusammenarbeit der Beteilig-
ten auf eine verldBliche Grundlage stellen. Dabei
kann z. B. auch die Bestellung von Transplantations-
koordinatoren fiir die Transplantationszentren und
von Transplantationsbeaufiragten fiir die anderen
Krankenhéauser geregelt werden.

Im Interesse der beiderseitigen Zusammenarbeit soll
in dem Vertrag ferner die Unterrichtung der Kran-
kenhduser, die mégliche Organspender nach Eintritt
des endgiiltigen, nicht behebbaren Ausfalls der ge-
samten Hirnfunktion oder des endgiiltigen, nicht be-
hebbaren Stillstands von Herz und Kreislauf dieser
Patienten mitgeteilt haben, iliber dadurch ermég-
lichte Organentnahmen und erfolgreiche Transplan-
tationen geregelt werden.

Zu Satz 2 Nr. 2

Die Regelungsbefugnis umfaBt alle Fragen, die fiir
die Erfiillung der Aufgaben der Beteiligten nach die-
sem Gesetz erheblich sind, insbesondere auch die
Durchfiihrung der der Koordinierungsstelle nach den
§§ 12 bis 14 obliegenden Aufgaben.

Zu Satz 2 Nr. 3

MaBnahmen der medizinischen Qualitatssicherung
in allen Tatigkeitsbereichen nach § 1 Abs. 1 sind un-
verzichtbar, um die erforderliche Verfahrens- und Er-
gebnisqualitdt der Ubertragung lebenswichtiger Or-
gane zu sichern. Zur Durchfithrung von Qualitatssi-
cherungsmanahmen in diesem kostenintensiven
Teil der Hochleistungsmedizin sind die Transplanta-
tionszentren auf klinische, immunologische und an-
dere Daten der Organspender, der tibertragenen Or-
gane und der Organempfanger angewiesen. Diese
Daten und die Erfahrung der Koordinierungsstelle
sind in Zusammenarbeit mit der Vermittlungsstelle,
den Transplantationszentren und den anderen Kran-
kenhdusern fiir die Qualitdtssicherung nutzbar zu
machen. Die Vorschriften des Filinften Buches Sozial-
gesetzbuch (insbesondere die §§ 135 bis 137) iiber
MaBnahmen zur Qualitétssicherung in der medizini-
schen Versorgung bleiben unberiihrt.
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Zu Satz2 Nr. 4

Die Finanzierung der genannten Aufgaben und Lei-
stungen muBl vertraglich sichergestellt werden. Da-
bei ist auch zu regeln, welche Gesamtaufwandsent-
schadigung die transplantierenden Krankenhé&user
der Koordinierungsstelle fiir die Bereitstellung der
vermittelten Organe zu zahlen haben. Denn die Ko-
sten der Organbereitstellung sind pflegesatzféahig (§ 7
Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 der Bundespflegesatzverordnung)
und in den fiir die Ubertragung der Organe berech-
neten Pflegesatzen beriicksichtigt. Ebenso ist zu re-
geln, welche Abgeltung die Koordinierungsstelle
den Transplantationszentren und anderen Kranken-
hédusern fiir Leistungen zu zahlen hat, die von diesen
im Zusammenhang mit der Organentnahme auf-
grund der Zusammenarbeit nach § 10 erbracht wer-
den.

Die Finanzierung steht im Einklang mit § 16 Abs. 1
Satz 2 Nr. 1. Sie kann auch in pauschalierter Form er-
folgen.

Zu Absatz 3

Der in Satz 1 enthaltene Genehmigungsvorbehalt ist
AusfluB der Staatsaufsicht tiber die Spitzenverbande
der Krankenkassen. Der Vertrag ist vom Bundesmini-
sterium fiir Gesundheit zu genehmigen, wenn er den
gesetzlichen Anforderungen entspricht.

Satz 2 normiert die gesetzliche Verpflichtung der ge-
nannten Vertragspartner, die Einhaltung der Ver-
tragsbestimmungen zu liberwachen. Die Spitzenver-
bdnde der Krankenkassen (§ 213 Abs. 1 SGB V) un-
terliegen dabei der staatlichen Aufsicht des Bundes-
ministeriums fiir Gesundheit bzw. des diesem
insoweit unterstehenden Bundesversicherungsamtes
(§§ 214, 208 Abs. 2 SGB V, §§ 87 bis 90 Abs. 1
SGB 1V). Sie haben daher der Aufsichtsbehorde auf
deren Verlangen jederzeit iiber die Einhaltung der
Vertragsbestimmungen Bericht zu erstatten.

Zu Absatz 4

Die Vorschrift verdeutlicht die Organentnahme als
gemeinschaftliche Aufgabe der Transplantationszen-
tren und der anderen Krankenhduser nach Absatz 1
Satz 1. Die Verpflichtung der Transplantationszen-
tren und anderen Krankenhé&user zur Zusammenar-
beit mit der Koordinierungsstelle und zur Mitteilung
moéglicher Spender von vermittlungspflichtigen Or-
ganen an das regional zustdndige Transplantations-
zentrum ist eine entscheidende Voraussetzung dafiir,
daB die vorhandenen Méglichkeiten zur Organspen-
de kiinftig besser wahrgenommen werden kénnen.
Das ist bei der Knappheit an Spenderorganen drin-
gend geboten. Die Verpflichtung zur Mitteilung von
moglichen Organspendern wird von den Kranken-
hdusern in aller Regel nur dann erfillt werden kon-
nen, wenn entsprechende Vereinbarungen zwischen
den Krankenhaustragern und den Mitarbeitern ge-
troffen werden. Dabei wird allerdings auch die per-
sonliche Einstellung der Mitarbeiter zur Organspen-
de zu beriicksichtigen sein.

Die Mitteilung eines moglichen Spenders vermitt-
lungspflichtiger Organe kommt in Betracht, wenn
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trotz intensivmedizinischer MaBnahmen wegen des
endgiiltigen, nicht behebbaren Ausfalls seiner ge-
samten Hirnfunktion seine Weiterbehandlung nicht
mehr angezeigt ist. Zuséatzlich muB der Patient nach
erster arztlicher Beurteilung fiir eine solche Organ-
spende medizinisch geeignet erscheinen, und es
muB méglich sein, seine Organe durch medizinische
MaBnahmen fiir eine gewisse Zeit in transplantierfa-
higem Zustand zu erhalten, um wahrend dieser Zeit
die Zulassigkeit einer vorgesehenen Organentnahme
zu klaren. Ferner darf dem Krankenhaus kein Wider-
spruch des Patienten gegen eine Organentnahme be-
kannt sein. Die Bundesarztekammer kann in Richtli-
nien nach § 15 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 den Stand der me-
dizinischen Wissenschaft fiir die arztliche Beurtei-
lung nach Satz 2 nédher feststellen.

Die Transplantationszentren und anderen Kranken-
héauser informieren das nach Absatz 1 in Verbindung
mit den vertraglichen Regelungen nach Absatz 2
Satz 2 Nr. 1 regional zustdndige Transplantationszen-
trum dartiiber, daB bei einem Patienten der endgiilti-
ge, nicht behebbare Ausfall der gesamten Hirnfunk-
tion nachgewiesen worden ist, und teilen ihm die zur
Klarung der Voraussetzungen fiir eine Organentnah-
me sowie zur Durchfiihrung der Organentnahme und
-vermittlung erforderlichen personenbezogenen Da-
ten dieses Patienten mit. Das Transplantationszen-
trum informiert dariiber unverziiglich die Koordinie-
rungsstelle und klart nach MaBgabe der vertragli-
chen Regelungen nach Absatz 2 Satz 2 Nr. 1 in Zu*
sammenarbeit mit der Koordinierungsstelle, ob eine
Organentnahme zuléassig ist.

VerstoBe gegen die Mitteilungspflicht nach Satz 2
werden weder unter Strafe gestellt noch als Ord-
nungswidrigkeit geahndet (vgl. §§ 18 und 19).

Es ist Aufgabe der Lander, im Rahmen ihrer Gesetz-
gebungskompetenz zur Krankenhausplanung und
-finanzierung die strukturellen Grundlagen fir die
Zusammenarbeit nach Absatz 4 zu sichern. Dabei
kann z. B. bestimmt werden, daB die Mitteilung nach
Satz 2 zum Versorgungsaufirag der Transplantations-
zentren und anderen Krankenhduser gehort. Ebenso
kénnen die strukturellen Voraussetzungen fir die
Bestellung von Transplantationskoordinatoren in den
Transplantationszentren und von Transplantations-
beauftragten in anderen Krankenhdusern festgelegt
werden.

Zu Absatz 5

Aus Griinden der Rechtssicherheit sind die Koordi-
nierungsstelle und ihre Aufgaben nach Ablauf der
genannten Frist durch Rechtsverordnung zu bestim-
men.

Zu § 11 (Organvermittlung, Vermittlungsstelle)
Zu Absatz 1

Satz 1 ubertragt die Organvermittlung auf eine von
den Spitzenorganisationen der Krankenkassen, der
Krankenhduser und der Arzteschaft durch Vertrag er-
richtete oder beauftragte Einrichtung, die damit den
Status der Vermittlungsstelle erhalt. Diese kann
eine nationale oder auch eine internationale (vgl.

Absatz 2) Einrichtung sein. Mit der Organvermitt-
lung darf nur eine Einrichtung betraut werden, die
die in Satz 2 genannten Anforderungen erfiillt. Die
gesetzlichen Aufgaben der Vermittlungsstelle sind
im Vertrag nach Absatz 4 ndher zu regeln. Die Rege-
lungen der Vertrage nach Satz 1 und Absatz 4 kon-
nen auch zusammen in einem Vertrag getroffen wer-
den.

Als Vermittlungsstelle ist derzeit die private gemein-
niitzige Stiftung Eurotransplant in Leiden/Niederlan-
de tétig, die seit 27 Jahren mit der Organvermittlung
fiir die Transplantationszentren in Belgien, Deutsch-
land, den Niederlanden, Luxemburg und Osterreich
vertraglich betraut ist. Der geltende Vertrag iiber die
Vermittlung von Herzen, Nieren, Lebern, Lungen
und Bauchspeicheldriisen vom 19. Juni 1989, den
DSO, KfH und die Krankenkassenverbande auf Bun-
desebene mit Eurotransplant geschlossen haben,
bleibt nach § 23 Abs. 2 so lange in Kraft, bis er durch
einen Vertrag nach Absatz 4 abgelést oder durch
eine Rechtsverordnung nach Absatz 6 ersetzt wird.
Voraussetzung fiir eine Beauftragung einer auslandi-
schen Vermittlungsstelle ist, daB die Regelungen die-
ses Gesetzes von der Vermittlungsstelle eingehalten
werden.

Zur Gewdahrleistung nach Satz 3 hat die Vermitt-
lungsstelle mit der fir die Entnahme oder gegebe-
nenfalls mit der fir die Vermittlung dieser Organe
zustandigen Einrichtung die Durchfithrung entspre-
chender MaBnahmen einschlieBlich ihrer Dokumen-
tation in den Begleitpapieren der Organe zu verein-
baren und die Einhaltung dieser Anforderungen zu
kontrollieren, wie das innerhalb des Vermittlungsbe-
reichs von Eurotransplant seit jeher geschieht. Das
Verfahren ist im Vertrag nach Absatz 4 Satz 2 Nr. 3
zu regeln. Das gleiche gilt fiir das Verfahren zur Ein-
haltung der Vorschrift des Satzes 2.

Zu Absatz 2

Die Vorschrift stellt klar, dal auch eine internationale
Vermittlungsstelle mit der Organvermittlung fiir das
Gebiet der Bundesrepublik Deutschland betraut wer-
den kann, wenn dabei die nach dem Entwurf vorge-
sehenen Vorschriften dieses Gesetzes fiir die Organ-
vermittlung beachtet werden. Da die an eine interna-
tionale Organisation im Ausland weitergegebenen
Daten dort weder vom Schutzbereich des Bundesda-
tenschutzgesetzes (BDSG) noch von den daten-
schutzrechtlichen Vorschriften dieses Gesetzes erfaft
werden, legt Satz 2 ausdriicklich fest, daB sicherzu-
stellen ist, daB die §§ 13 und 14 sinngeméaB auf die
Datenverarbeitung und -nutzung in einem interna-
tionalen Datenverbund Anwendung finden. Das be-
deutet, daB die internationale Stelle sich vertraglich
verpflichtet, diese Bestimmungen einzuhalten. Nach
niederlandischem Datenschutzrecht (§ 8 Artikel 37
Abs. 2 des Personenregistrierungsgesetzes) unterlie-
gen auch nicht-o6ffentliche Institutionen, wie z. B. die
Stiftung Eurotransplant, der Aufsicht durch die ,Re-
gistratiekamer”. Diese niederlandische Behorde hat
nach § 8 Artikel 45 des Personenregistrierungsgeset-
zes dhnliche Befugnisse wie der Bundesbeauftragte
fiir den Datenschutz in der Bundesrepublik Deutsch-
land im o6ffentlichen Bereich.
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Zu Absatz 3

Die Vermittlung ist nach medizinisch begriindeten
Regeln vorzunehmen. Fiir diese Regeln sind Kriterien
heranzuziehen, die unter medizinischen Gesichts-
punkten fir die Dringlichkeit der Transplantation
und ihren Erfolg von Bedeutung sind. In erster Linie
sind dies fiir die Dringlichkeit der Gesundheitszu-
stand des Patienten im Hinblick auf seine verbleiben-
den Uberlebenschancen, fiir die Erfolgsaussicht die
Blutgruppe, der HLA-Status (Gewebevertraglich-
keit), insbesondere bei Nierentransplantationen, so-
wie GroBe und Gewicht des Spenderorgans bei an-
deren Organen, insbesondere Herz und Leber. Dar-
iiber hinaus sind in angemessener Gewichtung wei-
tere Umstdnde, die nach medizinischer Beurteilung
EinfluB auf Dringlichkeit und Erfolg einer Transplan-
tation haben konnen, wie z.B. die bereits verstri-
chene und eine weitere Wartezeit hinsichtlich einge-
tretener oder absehbarer zusdtzlicher gesundheitli-
cher Belastungen, einzubeziehen. Zu den Vermitt-
lungsregeln gehoren auch Kriterien, nach denen im
Konfliktfall Dringlichkeit und Erfolgsaussicht gegen-
einander abzuwdgen sind.

Die Séatze 1 und 2 sind fir die Vermittlung von Herz,
Niere, Leber, Lunge, Bauchspeicheldriise und Darm
unmittelbar verbindlich. Die Vorschriften dienen der
Chancengleichheit nach MaBgabe medizinischer Kri-
terien und sind zugleich verbindliche Vorgaben fir
die vertragliche Regelung nach Absatz 4 Satz 2 Nr. 3.
Die Bundesdrztekammer kann in Richtlinien nach
§ 15 Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 den Stand der medizinischen
Wissenschaft fiir die Regeln zur Organvermittlung
néher feststellen. Die Richtlinien sind auch im Falle
der Beauftragung einer ausldndischen Vermittlungs-
stelle heranzuziehen. Die in Satz 3 enthaltene Doku-
mentationspflicht dient der Transparenz und ermég-
licht eine Kontrolle der Arbeit der Vermittlungsstelle.

Zu Absatz 4
Zu Satz 1

Die Vorschrift gibt den Verbanden der Beteiligten auf
Bundesebene und der Vermittlungsstelle den Auf-
trag, die Aufgaben der Vermittlungsstelle gemein-
sam privatrechtlich durch Vertrag zu regeln.

ZuSatz2Nr. 1

‘Die von den Transplantationszentren gemeldeten Pa-
tienten und deren medizinische Daten sind nach
MabBgabe der vertraglichen Regelung in jeweils einer
Warteliste fiir die betreffende Transplantation zu fiith-
ren.

Zu Satz2Nr. 2und 3

In dem Vertrag ist verbindlich zu regeln, wie die von
der Koordinierungsstelle mit einer Kenn-Nummer
gemeldeten Organe zu erfassen und schnellstmog-
lich nach den Vermittlungsregeln fiir einen geeigne-
ten Patienten der nach Nummer 1 gefithrten Warteli-
ste zu vermitteln sind. Die Vermittlungsregeln sind
entsprechend den Vorgaben nach Absatz 3 unter
Einbeziehung von Richtlinien der Bundesédrztekam-
mer nach § 15 Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 verbindlich zu ver-
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einbaren. Erfolgt die Organvermittlung auf interna-
tionaler Ebene, ist in dem Vertrag die Gleichbehand-
lung der Patienten auf den Wartelisten aller an der
Vermittlung vertraglich beteiligten Transplantations-
zentren je Staat und im Verhéltnis zu den Transplan-
tationszentren der anderen beteiligten Staaten si-
cherzustellen.

Auch die Verfahren zur Einhaltung der zum Schutz
der Organempféanger erforderlichen MaBnahmen so-
wie zur Einhaltung der fiir die Organentnahme gel-
tenden Rechtsvorschriften sind in dem Vertrag zu re-
geln.

Zu Satz 2 Nr. 4

Angesichts der Knappheit an Spenderorganen mufi
eine Uberpriifungsmoglichkeit der Vermittlungsent-
scheidungen durch eine von den Vertragspartnern
bestimmte Priifungskommission vorgesehen werden.
Diese Uberpriifung soll in regelmaBigen zeitlichen
Abstdnden erfolgen. Die Kommission wird insbeson-
dere zu priifen haben, ob eine Vermittlungsentschei-
dung im Einzelfall nach den vereinbarten Vermitt-
lungsregeln und den zugrundeliegenden gesetzli-
chen Bestimmungen erfolgt ist.

ZuSatz2Nr. 5

Die Regelungsbefugnis umfafit alle Fragen, die fir
die Erfiillung der Aufgaben der Beteiligten nach die-
sem Gesetz erheblich sind. :

Zu Satz 2 Nr. 6 und 8

Ihrer Uberwachungsverpflichtung nach Absatz 5
Satz 2 kénnen die Vertragspartner nur nachkommen,
wenn ihnen die Vermittlungsstelle regelméaBig tber
ihre Tatigkeit berichtet. Stellen die Vertragspartner
Vertragsverletzungen der Vermittlungsstelle fest
oder erscheint die Vermittlungsstelle aus anderen
Griinden nicht mehr geeignet, die vertraglichen Re-
gelungen oder die zugrunde liegenden gesetzlichen
Bestimmungen zu erfiillen, miissen sie auch die
Moéglichkeit der Kiindigung des Vertrages haben.

Zu Satz 2 Nr. 7

Die Finanzierung der Aufgaben der Vermittlungs-
stelle muB vertraglich sichergestellt werden. Dabei
ist zu regeln, fiir welche Leistungen die Vermitt-
lungsstelle von wem eine Aufwandsentschiadigung
erhalt. Soweit die Aufwandsentschidigung von der
Koordinierungsstelle zu zahlen ist, ist dies im Rah-
men der Finanzierungsregelung nach § 10 Abs. 2
Satz 2 Nr. 4 zu beriicksichtigen.

Die Finanzierung steht in Einklang mit § 16 Abs. 1
Satz 2 Nr. 1. Sie kann auch in pauschalierter Form er-
folgen.

Zu Absqtz 5

Der in Satz 1 enthaltene Genehmigungsvorbehalt ist
AusfluB der Staatsaufsicht iiber die Spitzenverbdnde
der Krankenkassen. Der Vertrag ist vom Bundesmini-
sterium fir Gesundheit zu genehmigen, wenn er den
gesetzlichen Anforderungen entspricht.
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Satz 2 normiert die gesetzliche Verpflichtung der ge-
nannten Vertragspartner, die Einhaltung der Ver-
tragsbestimmungen zu liberwachen. Die Spitzenver-
bande der Krankenkassen unterliegen dabei der
staatlichen Aufsicht (s. zu § 10 Abs. 3 Satz 2). Sie ha-
ben daher der Aufsichtsbehdrde auf deren Verlangen
jederzeit iiber die Einhaltung der Vertragsbestimm-
ungen Bericht zu erstatten.

Zu Absatz 6

Aus Griinden der Rechtssicherheit sind die Vermitt-
lungsstelle und ihre Aufgaben nach Ablauf der ge-
nannten Frist durch Rechtsverordnung zu bestim-
men.

Zu § 12 (Meldungen, Begleitpapiere)
Zu Absatz 1

Die Vorschrift verlangt aus Datenschutzgriinden die
Verschliisselung der personenbezogenen Daten des
Organspenders durch Bildung einer Kenn-Nummer
fiir jedes Spenderorgan. Angaben zu Geschlecht, Al-
ter und Krankheitssymptomen des Organspenders
sind zuldssig, wenn dadurch eine Identifizierung des
Organspenders nicht ermdéglicht wird. Die Kenn-
Nummer wird Bestandteil der Begleitpapiere des Or-
gans und ermdglicht der Koordinierungsstelle erfor-
derlichenfalls einen Riickschlufl auf die Person des
Organspenders. Die Koordinierungsstelle stimmt die
Einzelheiten des Verfahrens mit den Transplantati-
onszentren ab. Die Vorschrift geht davon aus, daB die
Koordinierungsstelle die notwendigen regionalen
Untergliederungen fir eine schnelle Zusammenar-
beit mit den Transplantationszentren entsprechend
den hierzu im Vertrag nach § 10 Abs. 2 getroffenen
Regelungen aufweist.

Zu Absatz 2

Die Vorschrift regelt die Zuldssigkeit der Zusammen-
fiilhrung verschliisselter Daten. Die Zusammenfiih-
rung wird in der Regel durch die Koordinierungsstel-
le in Zusammenarbeit mit den Transplantationszen-
tren erfolgen, in denen Organe des betroffenen
Spenders tibertragen worden sind. Verstoie gegen
die Vorschrift sind unter Strafe gestellt (§ 18 Abs. 2).

Zu Absatz 3

Die Meldung nach -Satz 1 hat unverziiglich zu erfol-
gen, nachdem alle fiir die Beurteilung der Indikation
erforderlichen Informationen zur Verfiigung stehen
und der Patient eingewilligt hat. Sie schliefit die Ver-
pflichtung ein zu klédren, ob eine Organtransplanta-
tion medizinisch angezeigt ist, und hat wesentliche
Bedeutung fiir die Wahrung der Chancengleichheit
der Patienten, ein geeignetes Spenderorgan zu erhal-
ten, sobald ein solches verfiigbar ist. Dies zeigt sich
besonders bei den Dialysepatienten. Ende 1995 stan-
den von den auf rd. 45000 geschitzten Dialysepa-
tienten in Deutschland nur 9 469 auf den Wartelisten
fir eine Nierentransplantation, obwohl nach dem
Stand der medizinischen Erkenntnisse bei wesentlich
mehr Dialysepatienten eine Nierentransplantation
aus medizinischer Sicht grundséatzlich in Betracht

kommt. Dabei ist allerdings zu bertiicksichtigen, daB
nach arztlicher Erfahrung etwa 10 % dieser Patienten
eine Nierentransplantation trotzdem ablehnen. Satz 2
stellt klar, daB die Verpflichtung nach Satz 1 unab-
hdngig davon besteht, ob eine Ersatztherapie, wie
etwa die Dialyse bei Nierenversagen, méglich ist und
durchgefuhrt wird.

Die Vorschrift verlangt fiir die Meldungen nach den
Séatzen 1 und 3 im Hinblick auf § 4 Abs. 1 BDSG je-
weils die ausdriickliche Einwilligung des Patienten
in die Speicherung und Ubermittlung seiner perso-
nenbezogenen Daten an das Transplantationszen-
trum und die Vermittlungsstelle. Der Patient ist nach
Satz 4 vorher dartiber zu informieren, an welche Stel-
len seine Daten iibermittelt werden sollen, damit er
vorher weiB, welchen Ubermittlungen er zustimmen
soll. Der Patient kann beide Einwilligungen auch zu-
sammen in einer Erklarung geben, da die Meldung
an das Transplantationszentrum mit der Aufnahme in
die Warteliste als Voraussetzung zugleich die Mel-
dung an die Vermittlungsstelle bezweckt, damit ein
geeignetes Spenderorgan vermittelt werden kann.

Zu § 13 (Datenschutz)
Zu Absatz 1

Die Vorschrift sieht bei Beauftragung einer nicht-6f-
fentlichen Stelle anlaBunabhéngige Kontrollméglich-
keiten der nach § 38 BDSG zustdandigen Aufsichtsbe-
hérde vor.

Zu Absatz 2

Aus datenschutzrechtlichen Grinden dirfen die An-
gehérigen eines Organspenders den Namen des Or-
ganempfangers nicht erfahren, ebenso der Organ-
empfanger nicht den Namen des Organspenders.
Deshalb verpflichtet das Gesetz die an der Mitteilung
und Ubermittlung nach § 10 Abs. 4 sowie die an der
Entnahme, Vermittlung oder Ubertragung der Or-
gane beteiligten Personen dazu, die Identitdt von
Spender und Empfénger geheimzuhalten, d. h. ge-
geniiber Dritten nicht zu offenbaren. VerstéBe dage-
gen sind unter Strafe gestellt (§ 18 Abs. 3). Die Rege-
lung 148t bei Organen Verstorbener im Einzelfall An-
gaben zu Geschlecht, Alter und Todesursache des Or-
ganspenders sowie Angaben zu Geschlecht und Alter
des Organempféangers zu, wenn dadurch eine Identi-
fizierung des Organspenders oder des Organempfén-
gers nicht erméglicht wird. Auch die personenbezo-
genen Daten der nach § 3 Abs. 2 oder § 4 zu unterrich-
tenden Personen unterliegen der Geheimhaltung. Die
Pflicht zur Geheimhaltung besteht bei der Entnahme
von Organen lebender Personen nach § 7 nicht, so-
weit die personenbezogenen Daten des Organspen-
ders und des Organempfédngers diesen beiden be-
kannt sind. Satz 3 sieht fiir die nach diesem Gesetz er-
hobenen Daten eine strikte Zweckbindung vor.

Zu § 14 (Aufbewahrungs- und Léschungsfristen)

Die Regelung dient der Rechtssicherheit und Trans-
parenz sowie der Ermittlung der Ursache méglicher
Krankheitsiibertragungen unter Beriicksichtigung
auch langer Inkubationszeiten wie z. B. bei AIDS. Sie
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gilt auch fiir Mehrausfertigungen, Ablichtungen oder
Abschriften der genannten Aufzeichnungen und Do-
kumentationen einschlieflich der Meldung und der
Begleitpapiere nach § 12 Abs. 1 Satz 4. Nach Ablauf
der vorgesehenen Frist sind die personenbezogenen
Daten der Aufzeichnungen und Dokumentationen
innerhalb eines Jahres zu vernichten bzw. zu 1o-
schen, soweit sie in Dateien gespeichert sind.

Zu § 15 (Richtlinien zum Stand der medizinischen
Wissenschaft)

Zu Absatz 1
Zu Satz 1

Die Feststellung des Standes der medizinischen Wis-
senschaft ist in erster Linie Aufgabe der medizini-
schen Fachwelt. Daher stellt Satz 1 klar, daB} die Bun-
desarztekammer fiir bestimmte, nach dem Entwurf
maBgebliche Regeln, Beurteilungen und Anforde-
rungen den Stand der medizinischen Wissenschaft in
Richtlinien feststellen kann. Die Aufzdhlung ist ent-
sprechend dem Hinweischarakter der Bestimmung
nicht abschliefend.

ZuSatz1 Nr. 1

Diese Richtlinien umfassen die diagnostischen Krite-
rien und entsprechenden medizinischen und medi-
zintechnischen Untersuchungsverfahren zum Nach-
" weis des endgtltigen, nicht behebbaren Ausfalls der
gesamten Hirnfunktion und des endgiiltigen, nicht
behebbaren Stillstands von Herz und Kreislauf. Hier-
zu gehoren z. B. auch Angaben zur Anwendung die-
ser Verfahren in zeitlicher Hinsicht sowie zur erfor-
derlichen Qualifikation der untersuchenden Arzte.

Die fiir den Nachweis des endgiiltigen, nicht beheb-
baren Ausfalls der gesamten Hirnfunktion geltenden
Kriterien und Untersuchungsverfahren einschlieBlich
der Anforderungen an die Qualifikation der untersu-
chenden Arzte sowie an die Dokumentation des Un-
tersuchungsergebnisses sind bereits seit 1982 in Stel-
lungnahmen des Wissenschaftlichen Beirats der Bun-
desarztekammer veroffentlicht und fortgeschrieben
worden (vgl. zuletzt die Stellungnahme des Wissen-
schaftlichen Beirats der Bundesdrztekammer zum
endgiiltigen Ausfall der gesamten Hirnfunktion
[.Hirntod"”] als sicheres Todeszeichen, Deutsches
Arzteblatt 90, Heft 44 vom 5. November 1993,
S. B 2177 bis 2179).

Zu Satz 1 Nr. 2

Diese Richtlinien umfassen die Kriterien und, soweit
erforderlich, Untersuchungsverfahren fiir eine erste
Beurteilung nach Eintritt des endgtiltigen, nicht be-
hebbaren Ausfalls der gesamten Hirnfunktion, ob
aus medizinischer Sicht eine Spende von Herz, Nie-
re, Leber, Lunge, Bauchspeicheldriise oder Darm in
Betracht kommt und ob medizinische MaBnahmen
zur Erhaltung der Transplantierfahigkeit dieser Or-
gane fiir eine gewisse Zeit moéglich sind, um wahrend
dieser Zeit die Zulassigkeit einer vorgesehenen Or-
ganentnahme zu klaren. Eine Organspende kommt
zum Beispiel wegen einer méglichen Ubertragungs-
gefahr nicht in Betracht, wenn bei einem Patienten

28

eine fiir den Organempfénger gefdhrliche Infektions-
krankheit oder andere Krankheit (z. B. Krebs) festge-
stellt worden ist. :

Zu Satz 1 Nr. 3

Diese Richtlinien umfassen im Hinblick auf die nach
§ 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 zu vereinbarende Regelung
die Anforderungen an die genannten MaBnahmen.
Die Bundesdrztekammer hat eine Stdndige Kommis-
sion Organtransplantation berufen, der Sachverstéan-
dige und Vertreter aus dem Kreis der beteiligten Wis-
senschaften, Behorden, Organisationen und Verban-
de angehoren. Der Aufgabenbereich der Kommission
erstreckt sich auch auf eine Erarbeitung dieser Richt-
linien.

Die Anforderungen an die Dokumentation der getrof-
fenen MaBnahmen miissen fiir jedes Organ eine
Riickverfolgbarkeit, mit der der Herkunftsnachweis
gefiihrt und der Spender identifiziert werden kann,
ferner die Angabe der im Einzelfall durchgefiihrten
MaBnahmen sowie die Erfassung von dabei festge-
stellten Krankheiten des Organspenders fir eine epi-
demiologische Spenderstatistik gewdhrleisten.

Zu Satz 1 Nr. 3 Buchstabe a

Die Richtlinien zu diesem Regelungsbereich umfas-
sen die klinischen, apparativen und laborchemischen
Untersuchungen zur Eignung der Spender und der
entnommenen Organe, insbesondere die Untersu-
chungen zur Gewebevertraglichkeit einschlieBlich
der Feststellung einer etwa durchgefiithrten somati-
schen Gentherapie sowie zur Verhiitung der Ubertra-
gung von Krankheiten durch die Transplantation. Zu
den medizinischen Anforderungen an diese Untersu-
chungen gehoren auch die Qualifikation der untersu-
chenden Personen und Anforderungen an die sachli-
che Ausstattung der Untersuchungseinrichtungen.

Die Untersuchungen, die heute in Deutschland iibli-
cherweise durchgefiihrt werden, um die Eignung fir
eine Transplantation zu priifen, sind durch die Ver-
wendung der Spenderformulare von Eurotransplant
vorgegeben und beruhen teilweise auf zuséatzlichen
Empfehlungen der Deutschen Stiftung Organtrans-
plantation oder zusétzlichen eigenen Festlegungen
der Transplantationszentren. Sie beinhalten die nach
dem Stand der medizinischen Wissenschaft gegebe-
nen und in der bis zur Organiibertragung jeweils ver-
figbaren Zeit durchfithrbaren klinischen, apparati-
ven und laborchemischen Untersuchungen, um ge-
fahrliche Infektionen (z. B. mit HIV, Hepatitis B- und
Hepatitis C-Viren, Cytomegalie-Viren) oder andere
Erkrankungen (z. B. Krebs) so weit als derzeit mog-
lich festzustellen sowie die Blutgruppe und die Ge-
webevertraglichkeit anhand bestimmter Test-Ergeb-
nisse (z. B. Typisierung der HLA-Antigene, Klarung
des Immunisierungsgrades) zu ermitteln. Uber die
Eignung eines Spenderorgans fiir die vorgesehene
Ubertragung wird letztlich von dem Transplanta-
tionszentrum entschieden, das die Ubertragung vor-
nehmen soll. Es bestehen keine allgemein verbindli-
chen Regelungen iiber Indikationen und Kontraindi-
kationen fiir die Akzeptanz eines Organs.
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Zu Satz 1 Nr. 3 Buchstabe b

Die Richtlinien zu diesem Regelungsbereich umfas-
sen die medizinischen Anforderungen an die ge-
nannten MaBnahmen, soweit diese erforderlich sind,
um die Organe sachgerecht zu entnehmen und bis
zur Transplantation - oder bis zu einer pharmazeuti-
schen Aufbereitung und Aufbewahrung vor einer
Transplantation — in einer dafiir geeigneten Beschaf-
fenheit zu erhalten. Dazu gehoren z. B. auch Anfor-
derungen an die Verwendung geeigneter Konservie-
rungslésungen. Fiir die pharmazeutische Aufberei-
tung und Aufbewahrung gelten die arzneimittel-
rechtlichen Anforderungen. Fiir Organe, die nach
§ 20 Nr. 1 vom Arzneimittelbegriff oder nach § 20
Nr. 2 vom Anwendungsbereich des Arzneimittelge-
setzes ausgenommen sind, umfassen die Richtlinien
auch eine erforderliche Aufbereitung und Aufbe-
wahrung vor der Ubertragung.

Zu Satz 1 Nr. 4

Diese Richtlinien umfassen im Hinblick auf die nach
§ 11 Abs. 4 Satz 2 Nr. 3 zu vereinbarende Regelung
die medizinischen Kriterien und Verfahrensregeln
zur Organvermittlung im Rahmen der allgemeinen
Vorgaben des § 11 Abs. 3 Satz 1. Auf die Begriindung
zu dieser Vorschrift wird verwiesen. Der Aufgaben-
bereich der Standigen Kommission Organtransplan-
tation der Bundesédrztekammer erstreckt sich auch
auf eine Erarbeitung dieser Richtlinien. Sie werden
insbesondere im Rahmen der Fortschreibung der im
Vermittlungsbereich von Eurotransplant geltenden
Allokationsregeln fiir Spenderorgane in Betracht
kommen.

Zu Satz 1 Nr. 5

Diese Richtlinien umfassen die allgemeinen Anforde-
rungen an Qualitatssicherungsmafinahmen im Be-
reich der Tatigkeiten nach § 1 Abs. 1 Satz 1, vor allem
im Zusammenhang mit den Richtlinien nach den
Nummern 1 und 3. Dies schliefit auch die Bestim-
mung medizinischer Anforderungen an diese MaB-
nahmen ein. Die Vorschriften des Fiinften Buches So-
zialgesetzbuch (insbesondere die §§ 135 bis 137)
iber MaBnahmen zur Qualitdtssicherung in der me-
dizinischen Versorgung bleiben unbertihrt.

Zu Satz 2

Die Vorschrift soll die Wirkung von Richtlinien der
Bundesérztekammer als Entscheidungshilfen im Hin-
blick auf die Verpflichtung des Arztes zur gewissen-
haften Berufsausiibung (§ 1 Abs. 3 der Muster-Be-
rufsordnung fiir die deutschen Arzte, Deutsches
Arzteblatt 93, Heft 7 vom 16. Februar 1996, S. B 327
bis 333) verdeutlichen. Es gilt die im Einzelfall wider-
legbare Vermutung, daBl bei Beachtung der Richt-
linien der Stand der medizinischen Wissenschaft ein-
gehalten ist.

Zu Absatz 2

Die Bestimmung soll im Hinblick auf die Vermu-
tungswirkung der Richtlinien einer objektiven Fest-
stellung des Standes der medizinischen Wissenschaft

i,
5

dienen und dabei moglichen Interessenkollisionen
entgegenwirken.

Zu § 16 (Verbot des Organhandels)
Zu Absatz 1
Zu Satz 1

Im Hinblick auf den derzeitigen Mangel an geeigne-
ten Spenderorganen wéchst die Versuchung, aus ei-
gensiichtigen wirtschaftlichen Motiven die gesund-
heitliche Notlage lebensgefédhrlich Erkrankter in be-
sonders verwerflicher Weise auszunutzen. Satz 1 be-
gegnet dieser Gefahr, indem er — als Voraussetzung
fir eine Strafbarkeit nach § 17 — normiert, da8 der ge-
winnorientierte Umgang mit menschlichen Organen
verboten ist. Gleichzeitig sollen damit auch finan-
zielle Anreize an potentielle Lebendspender, ihre
Gesundheit um wirtschaftlicher Vorteile willen zu be-
eintrachtigen, unterbunden werden. Schutzobjekt ist
neben der korperlichen Integritat des Lebenden auch
die durch Artikel 1 Abs. 1 GG garantierte Menschen-
wiirde, die tliber den Tod hinaus Schutzwirkung ent-
faltet, und das Pietatsgefiihl der Allgemeinheit. Die
Garantie der Menschenwiirde wird verletzt, wenn
der Mensch bzw. seine sterblichen Reste zum Objekt
finanzieller Interessen werden. Sowohl der Verkauf
von Organen als auch Organspenden gegen Entgelt
sind daher mit der Schutzgarantie des Artikels 1
Abs. 1 GG ni¢ht vereinbar.

ErfaBt werden gemdB der Legaldefinition des § 1
Abs. 1 alle Organe, Organteile und Gewebe, die Ver-
storbenen oder Lebenden entnommen wurden oder
bereits vor ihrer Entnahme Gegenstand eines Han-
deltreibens sind. Nicht erfaBt werden die nach § 1
Abs. 2 vom Anwendungsbereich des Gesetzes ausge-
nommenen Korpersubstanzen.

Gegenstand der Regelung nach Absatz 1 ist nur das
Handeltreiben mit Kérpersubstanzen, die einer Heil-
behandlung zu dienen bestimmt sind. Darunter fallt
insbesondere eine zu diesem Zweck erfolgende
Ubertragung der Organe auf andere Menschen. Da-
mit unterfallen andere Zweckbestimmungen nicht
der Regelung. Dies entspricht dem Schutzzweck der
Norm, wonach primér der wucherischen Ausbeutung
gesundheitlicher Notlagen entgegengewirkt werden
soll. Die Vorschrift erfafit z. B. auch die Abgabe von
Organen, Organteilen und Geweben an pharmazeu-
tische Unternehmer zum Zweck der Herstellung von
Arzneimitteln.

Nicht erfait wird die Abgabe von Korpersubstanzen
zu anderen Zwecken, z. B. zur Feststellung der To-
desursache, zu Ausbildungs- oder Forschungszwek-
ken. Insoweit mufl eine Verbotsregelung dem Lan-
desrecht vorbehaltern bleiben.

Tatigkeit nach Satz 1 ist das Handeltreiben mit den
bezeichneten Kérpersubstanzen. Zur Auslegung des
Begriffs kann auf die umfangreiche Rechtsprechung
des Reichsgerichtes (vgl. RGSt 53, S. 3101f,, 313, 316;
51, S. 3791f., 380; 52, S. 169ff., 170) und des Bundes-
gerichtshofes (BGHSt 6, S. 246ff., 247) zurtickgegrif-
fen werden, die der Gesetzgeber im Betaubungsmit-
telgesetz aufgegriffen hat und die seither eine weite-
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re Differenzierung erfahren hat (vgl. BGHSt 25,
S. 2901f., 291; 28, S. 308ff., 309; 29, S. 239ff., 240).
Danach ist unter Handeltreiben jede eigenniitzige,
auf Guterumsatz gerichtete Tatigkeit zu verstehen,
selbst wenn es sich nur um eine gelegentliche, ein-
malige oder vermittelnde Tatigkeit handelt. Typi-
scherweise wird damit die gewerbliche Organver-
mittlung erfaft. Hingegen ist es nicht erforderlich,
daB die Tatigkeit von Erfolg begleitet ist, daB sie mit-
hin das Ziel, Organe, Organteile oder Gewebe umzu-
setzen, erreicht und durch sie wirklich Kérpersub-
stanzen in die Hand eines anderen gebracht werden
(vgl. RGSt 53, S. 310ff.). Insbesondere ist nicht nur
der Kauf zum Zweck des Weiterverkaufs erfait; be-
reits der AbschluBl eines schuldrechtlichen Verpflich-
tungsgeschiftes iiber Organe, Organteile oder Ge-
webe, Verhandlungen vor VertragsabschluB, Ver-
kaufsangebote, selbst ernsthafte, wenngleich miB-
lungene Ankaufsbemiihungen in WeiterverdauBe-
rungsabsicht sind auf Umsatz gerichtet und stellen
vollendetes Handeltreiben dar. Gleiches gilt fiir die
eigenniitzige Forderung fremder Umsatzgeschafte.

Fehlt es hingegen am Ziel der Umsatzférderung, in-
sofern als z. B. ein Kranker Kérpersubstanzen ledig-
'lich zur Ubertragung auf ihn selbst erwirbt, liegt ei-
genes Handeltreiben bei ihm nicht vor. Der im Betdau-
bungsmittelrecht ponalisierte Erwerb fiir den Eigen-
bedarf bleibt vorwiegend tatbestandslos. Dies ent-
spricht der ratio legis, wonach das Verbot gerade
auch dem Schutz des Organempfangers vor wucheri-
scher Ausbeutung seiner gesundheitlichen Notlage
durch andere dient. SchlieBlich wird damit auch der
notstandsdhnlichen Situation des Empféngers, fiir
den die Transplantation haufig die einzige Méglich-
keit zur Lebensrettung darstellt, Rechnung getragen.

Zu Satz 2 Nr. 1

Nummer 1 stellt klar, dafi derjenige nicht eigenniitzig
handelt, der im Rahmen dieser Tatigkeiten ein Ent-
gelt gewahrt oder annimmt, das den angemessenen
Ersatz fir die zur Erreichung des Ziels der Heilbe-
handlung gebotenen Mafinahmen nicht ibersteigt.
Dies schlieft ein Entgelt fiir das Organ, Organteil
oder Gewebe selbst aus, nicht jedoch eine angemes-
sene Vergitung fiir die in diesem Rahmen durchzu-
fiihrenden Tatigkeiten, wie z. B. Klarung der Voraus-
setzungen fiir eine Entnahme nach den §§ 3, 4 oder
§ 7, Nachweis des endgiiltigen, nicht behebbaren
Ausfalls der gesamten Hirnfunktion oder des endgtil-
tigen, nicht behebbaren Stillstands von Herz und
Kreislauf nach § 5, Durchfiihrung der in § 15 genann-
ten MaBnahmen, Vermittlung nach § 11, arztliche,
pflegerische und sonstige Leistungen im Zusammen-
hang mit der Organentnahme oder -iibertragung ein-
schlieBlich deren Vorbereitung. Die Vorschrift gilt fiir
die in § 8 Satz 1 genannten Organe, die nach § 20
Nr. 1 keine Arzneimittel mehr sind, ebenso wie fir
Arzneimittel, die zwar aus oder unter Verwendung
von Organen im Sinne des § 1 Abs. 1 Satz 1 herge-
stellt sind, aber nicht die weiteren in Nummer 2 ge-
nannten Voraussetzungen erfiillen. Darunter fallen
z. B. Knochentransplantate, die fiir einen einzelnen
Patienten im Rahmen der é&rztlichen Behandlung
nach MaB angefertigt werden, Zellisolate aus Gewe-
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be der Beischilddriisen (Epithelkérperchen) und
Knochengelenke.

Der Begriff des Entgelts umfafit jeden vermégens-
werten Vorteil. Angemessen sind insbesondere die
ublichen Vergiitungen, wie sie z. B. in den Vereinba-
rungen mit Leistungstrdgern im Sinne des § 16 des
Ersten Buches Sozialgesetzbuch oder durch Gesetz
oder Rechtsverordnung oder in aufgrund gesetzlicher
Bestimmungen getroffenen Vereinbarungen festge-
setzt sind. Eine Pauschalierung dieser Vergiitungen
ist zuléassig.

Der Ersatz der unmittelbar mit der Organentnahme
bei einem Lebenden entstandenen Aufwendungen
des Lebendspenders stellt ebenfalls keine Tathand-
lung im Sinne des Satzes 1 dar; denn bei der bloSen
Geltendmachung der dem Lebendspender im Rah-
men der Organentnahme persénlich entstandenen
Aufwendungen, beispielsweise des Verdienstausfalls
oder auch der Fahrt- oder Unterbringungskosten, ist
ein Handeltreiben bereits begrifflich nicht gegeben.
Auch der Ausgleich derjenigen Kosten, die im Ein-
zelfall fur eine angemessene Absicherung einer
durch die Organentnahme bedingten Erhéhung des
Risikos des Spenders, berufsunfdhig zu werden, an-
fallen konnen, stellt fiir ihn keinerlei wirtschaftlichen
Vorteil dar und vermag insofern Eigenniitzigkeit und
damit strafbaren Organhandel nicht zu begriinden.

Zu Satz 2 Nr. 2

Die Vorschrift stellt auf die formalen arzneimittel-
rechtlichen Kriterien der Zulassungs- oder Registrier-
ungspflicht ab. Vom Handelsverbot sind damit dieje-
nigen aus oder unter Verwendung von Organen her-
gestellten Arzneimittel ausgenommen, die vor dem
Inverkehrbringen auf Qualitat, Wirksamkeit und Un-
bedenklichkeit behdrdlich tiberpriift werden miissen
(§8 21 und 38ff. AMG; § 1 der Verordnung iiber ra-
dioaktive oder mit ionisierenden Strahlen behandelte
Arzneimittel) oder im Hinblick auf diese Anforderun-
gen bestimmten Vorschriften einer Rechtsverord-
nung geniigen miussen (Standardzulassungen, Stan-
dardregistrierungen nach den §§ 36, 39 AMG). Dar-
unter fallen z. B. Praparate aus harter Hirnhaut (dura
mater) ebenso wie Augenhornhaut-, Oberflachen-
haut-, Faszien- und Knochenpraparate. Diese Ab-
grenzung tragt auch dem Umstand Rechnung, daf
bestimmte menschliche Gewebe, wie z. B. Dura-ma-
ter-Praparate, als zugelassene Arzneimittel nach den
Vorschriften des Arzneimittelgesetzes in den Verkehr
gebracht und entgeltlich abgegeben werden diirfen.

Zu Absatz 2

Mit dem Verbot, Organe, die Gegenstand verbotenen
Handeltreibens sind, zu entnehmen oder zu iibertra-
gen, soll bereits die mittelbare Férderung des Organ-
handels unterbunden werden. Auch der Arzt, der
ohne Eigennutz, aber in Kenntnis eines involvierten
Organhandels Organe entnimmt oder auf einen an-
deren ibertragt, leistet einen wesentlichen Beitrag
zur Kommerzialisierung der Organe Verstorbener
oder Lebender; denn ohne Entnahme oder Ubertra-
gung konnte der kommerzielle Organhandel letztlich
nicht verwirklicht werden.
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Zu § 17 (Organhandel)

Zu Absatz 1

Nach Absatz 1 wird mit Freiheitsstrafe bis zu flinf
Jahren oder mit Geldstrafe bestraft, wer mit den dort
bezeichneten Kdrpersubstanzen entgegen dem Ver-
bot des § 16 Abs. 1 Handel treibt.

Taugliches Tatobjekt sind menschliche Organe, Or-
ganteile und Gewebe, soweit sie einer Heilbehand-
lung zu dienen bestimmt sind (vgl. § 16 Abs. 1 Satz 1).
Behordlich zugelassene oder registrierte oder durch
Rechtsverordnung von der Zulassung oder Registrie-
rung freigestellte Arzneimittel, mégen sie auch Stoffe
menschlicher Herkunft enthalten, sind nach § 16
Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 als Tatobjekt ausgeschlossen.

Tathandlung nach Absatz 1 ist das Handeltreiben mit
den genannten Organen. Zur Auslegung des Begriffs
wird auf die Ausfihrungen zu § 16 Abs. 1 Satz 1 ver-
wiesen. Dagegen trifft das Unwerturteil all jene Fille
nicht, in denen ein angemessenes Entgelt fir die in
§ 16 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 genannten MaBBnahmen ge-
wahrt oder angenommen wird. Der Kranke, der Kor1-
persubstanzen lediglich zur Ubertragung auf sich
selbst erwirbt, treibt keinen Handel im Sinne des § 16
Abs. 1. Eine denkbare Teilnahme des Transplantat-
empfangers am Handeltreiben eines anderen kann
iber die Rechtsfigur der notwendigen Teilnahme
ausgeschlossen sein, soweit er nur das tut, was zur
Verwirklichung des Delikts des Handeltreibens
durch den anderen begrifflich notwendig ist. Leistet
der Transplantatempfdnger aber einen dariiber hin-
ausgehenden Tatbeitrag, kommt eine Bestrafung we-
gen Anstiftung oder Beihilfe in Betracht. Diese straf-
bare Teilnahme kann bei Wiirdigung des Einzelfalles
gemdB § 34 StGB gerechtfertigt oder nach § 35 StGB
entschuldigt sein. Fiir danach verbleibende Félle der
strafbaren Teilnahme, etwa im Falle vorsatzlicher Be-
teiligung an der Ausnutzung der wirtschaftlichen
Notlage eines Spenders trotz zumutbaren Zuwartens
des Empféngers, entfallt auch fiir diesen nicht jegli-
ches Strafbarkeitsrisiko. Dies gilt im Hinblick auf § 22
auch dann, wenn ein deutscher Transplantatempfan-
ger im Ausland einen iiber die notwendige Teil-
nahme hinausgehenden Tatbeitrag leistet.

Dieselbe Strafdrohung wie fiir den Handler ist fiir
denjenigen vorgesehen, der zwar seinerseits ohne Ei-
gennutz, jedoch in Kenntnis eines involvierten Or-
ganhandels Organe explantiert oder auf einen ande-
ren ubertrdgt. Insoweit erscheint es gerechtfertigt,
als Tater und nicht nur als Teilnehmer auch den Arzt
zu erfassen, der, ohne selbst Handel zu treiben,
durch seinen unverzichtbaren Beitrag zur Transplan-
tation die Kommerzialisierung der Organtransplanta-
tion unterstiitzt. Damit soll bereits die mittelbare For-
derung des Organhandels unterbunden werden. Da-
neben wird auch der besondere Unwert eines sol-
chen arztlichen Verhaltens eigens hervorgehoben.

Der Strafrahmen entspricht innerhalb des bestehen-

den Sanktionssystems dem Schweregrad der in § 16

umschriebenen Handlungen. Insbesondere gestattet
er, die den unterschiedlichen Ausprdgungen des
Handeltreibens jeweils angemessene Sanktion zu
finden. So wird etwa die an reinem Gewinninteresse

orientierte Organvermittlung anders zu bewerten
sein als eine eigenniitzige und damit ebenfalls tatbe-
standsméBige Organspende oder die uneigennitzige
Entnahme oder Ubertragung eines Organs, das Ge-
genstand verbotenen Handeltreibens ist. Auch derar-
tige Handlungen entbehren der ethischen Rechtferti-
gung, die der Organspende innewohnt. Thre gene-
relle Privilegierung verbietet sich daher. Gleichwohl
erscheint es im Einzelfall erforderlich, bei der Straf-
zumessung die typische Motivationslage dieses Ta-
terkreises, der hdufig eigene wirtschaftliche Not oder
auch gesundheitliches Leid eines schwerkranken
Menschen abwenden will, gleichermaBien zu bertick-
sichtigen wie etwa gesundheitliche Beeintrachtigun-
gen infolge der Entnahme bei einem Lebenden, der
fiir die Explantation seines Organs eine iiber das an-
gemessene Entgelt nach § 16 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 hin-
ausgehende Vergiitung verlangt oder erhalt. In ge-
eigneten Fillen mag hier ein Absehen von Strafe
nach der Vorschrift des § 60 StGB angezeigt sein. Im
ubrigen erméglicht der Strafrahmen fiir diese Kon-
stellationen ebenso hinreichende Flexibilitat bei der
Strafzumessung wie fiir den Fall der strafbaren Teil-
nahme am Organhandel durch den Transplantatemp-
fanger. Soweit bei besonderen Fallgestaltungen ein
Strafbediirfnis nicht zu erkennen ist, bieten auch die
erweiterten Einstellungsméglichkeiten nach den
§§ 1531f. StPO die geeignete Handhabe.

Zu Absatz 2

Absatz 2 stellt den Versuch unter Strafe. Da die
Rechtsprechung den Begriff des Handeltreibens weit
auslegt, wird dllerdings in der Regel bereits ein voll-
endetes Delikt anzunehmen sein.

Zu § 18 (Weitere Strafvorschriften)
ZuAbsatz 1

Die Regelung sieht eine Strafbewehrung bei Versto-
Ben gegen bestimmte Vorschriften der §§ 3 und 4 vor.
Damit soll insbesondere das Selbstbestimmungsrecht
der als Organspender in Betracht kommenden Perso-
nen und das subsididre Recht anderer Personen, tiber
eine Organentnahme zu entscheiden, besonders ge-
schiitzt werden. Ferner bediirfen auch Verstoe ge-
gen die Bestimmungen zum Nachweis des endgtilti-
gen, nicht behebbaren Ausfalls der gesamten Hirn-
funktion oder des endgiiltigen, nicht behebbaren
Stillstands von Herz und Kreislauf als Voraussetzung
fiir eine Organentnahme (§ 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2
i. V. mit § 5 Abs. 1) einer strafrechtlichen Bewehrung.

Zu Absatz 2

Durch die Regelung werden die strafrechtlichen Un-
rechtscharakter tragenden Verst68e gegen die ge-
nannten Voraussetzungen des § 7 Abs. 1 fiir eine Or-
ganentnahme bei lebenden Personen strafbewehrt.
Soweit die aus den Zuldssigkeitsvoraussetzungen
nach § 7 Abs. 1 folgenden Verbote die Befugnis des
Spenders einschrdnken, in eine Verletzung seiner
korperlichen Integritdt einzuwilligen, kann ein Ver-
stoB gegen § 7 Abs. 1 auch als Korperverletzung
strafbar sein.
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Zu Absatz 3

Die subsididre Vorschrift zur strafrechtlichen Ahn-
dung von VerstoBen gegen die Geheimhaltungs-
pflichten nach § 12 Abs. 2 und § 13 Abs. 2 ist im Hin-
blick auf die nicht umfassende Strafbewehrung des
§ 203 StGB erforderlich. So ist insbesondere in Recht-
sprechung und Literatur nicht geklart, ob das Ver-
waltungspersonal in Krankenh&usern, das in der Re-
gel bei einer Meldung und ihrer Vorbereitung nach
§ 12 Abs. 1 beteiligt ist, als drztliches Hilfspersonal
im Sinne des § 203 Abs. 3 StGB zu qualifizieren ist.
. Das gleiche gilt fiir Verwaltungspersonal, das mit
Aufgaben der Organentnahme nach § 10 oder der
Organvermittlung nach § 11 befaBt ist. Insoweit kann
eine Strafbarkeitsliicke nicht hingenommen werden.

Zu den Absédtzen 4 und 6

Die Beschrdnkung der Strafbarkeit des Versuchs in
Absatz 4 auf die Féille der Absédtze 1 und 2 sowie das
Antragserfordernis nach Absatz 6 stehen in Einklang
mit der Rechtssystematik der §§ 203 ff. StGB.

Zu § 19 (BuBgeldvorschriften)

Die in Absatz 1 Nr. 1 bis 4 genannten Zuwiderhand-
lungen bediirfen der Buigeldbewehrung. Eine BuB-
geldbewehrung reicht insoweit aus, zumal diese Ver-
stoBe in der Regel zusétzlich eine Verletzung arztli-
cher Berufspflichten darstellen, fiir die berufsgericht-
liche MaBnahmen nach den Heilberufsgesetzen der
Léander in Betracht kommen.

Zu § 20 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)
Zu Nummer 1

Durch die Ergénzung des § 2 Abs. 3 AMG werden
die lebenswichtigen Organe Herz, Niere, Leber, Lun-
ge, Bauchspeicheldriise und Darm, die zur Ubertra-
gung auf andere Menschen bestimmt sind, aus dem
Arzneimittelbegriff und damit aus dem Anwen-
dungsbereich des Arzneimittelgesetzes herausge-
nommen. Der Umgang mit diesen Organen von der
Entnahme bis zur Ubertragung auf andere Menschen
wird der &rztlichen Leistung , Transplantation” zuge-
rechnet und durch das Transplantationsgesetz ab-
schlieBend geregelt. Dies gilt auch fiir die von § 8
Satz 1 umfaBiten Teile dieser Organe (s. die Begriin-
dung zu dieser Vorschrift). Alle anderen Organe, Or-
ganteile und Gewebe unterliegen weiterhin dem
Arzneimittelbegriff.

Zu Nummer 2 Buchstabe a

Die Vorschrift nimmt auch Organe, Organteile und
Gewebe, die von Nummer 1 nicht erfaBt werden und
deshalb weiterhin unter den Arzneimittelbegriff fai-
len, jedoch ebenso zur Ubertragung auf andere Men-
schen bestimmt sind, vom Anwendungsbereich des
Arzneimittelgesetzes aus. Der Umgang mit diesen
Organen, Organteilen und Geweben von der Ent-
nahme bis zur Ubertragung wird aus Griinden der
Gleichbehandlung ebenfalls der drztlichen Leistung
« Iransplantation” zugerechnet, wenn die Entnahme
und alle weiteren MaBnahmen zum Zwecke der
Ubertragung einschlieBlich der Ubertragung selbst
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unter der fachlichen Verantwortung desselben Arztes
erfolgen. Dies kann z. B. im Krankenhaus auch der
leitende Arzt oder drztliche Direktor einer Fachabtei-
lung oder -klinik sein.

Liegen die Voraussetzungen nicht vor, gelten fir die
entnommenen Organe, Organteile oder Gewebe die
arzneimittelrechtlichen Vorschriften, gleichgiiltig,
durch wen die weitere Herstellung als Arzneimittel,
insbesondere ihre Aufbereitung, Abpackung und
Aufbewahrung, erfolgt.

Zu Nummer 2 Buchstabe b

Die Vorschrift stellt entsprechend § 1 Abs. 2 klar, daB
Blutzubereitungen weiterhin den arzneimittelrecht-
lichen Vorschriften unterliegen. Ergénzende Vor-
schriften hierzu sind in einem Transfusionsgesetz
vorgesehen.

Zu § 21 (Anderung des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch)

Durch die Anderungen soll den Transplantationszen-
tren ein gréBerer zeitlicher Spielraum bei der nach-
stationdren Behandlung von Patienten gegeben wer-
den, denen ein Organ oder Organteil nach § 8 tiber-
tragen wurde. Vor allem in den ersten drei Monaten
nach der Transplantation besteht die Gefahr piétzlich
auftretender Komplikationen, insbesondere der Ab-
stoBung des Transplantates und anderer schwerwie-
gender gesundheitlicher Stérungen. Dies macht eine
engmaschige Uberwachung durch die transplantie-
renden, dafiir besonders qualifizierten Krankenhaus-
arzte erforderlich, damit solche Gefahren rechtzeitig
erkannt und durch geeignete Malnahmen abgewen-
det werden kénnen. Wegen der erforderlichen spezi-
fischen weiteren Uberwachung sind auch in der Zeit
danach nach wissenschaftlichen Regeln durchge-
fithrte Kontrolluntersuchungen durch diese Arzte zur
Beurteilung und Sicherung des Behandlungserfolges
und zur Qualitdtssicherung in der Transplantations-
medizin notwendig.

Zu § 22 (Anderung des Strafgesetzbuches)

Die Erweiterung des § 5 StGB um die neue
Nummer 15 stellt sicher, daB strafbare Handlungen
nach § 17 des Entwurfs auch dann dem deutschen
Strafrecht unterliegen, wenn sie von deutschen
Staatsangehérigen im Ausland begangen werden.
Damit wird auch die Beteiligung Deutscher an verbo-
tenem Organhandel bei Auslandstaten erfaBt. Die
bekanntgewordenen Fille zeigen, daB angesichts
der vielfaltigen Mdglichkeiten einer Auslandsberiih-
rung - vor allem im Bereich von Vermittlungstatig-
keiten - eine Beschrankung des Verbots auf Inlands-
taten keinen effektiven Schutz vor entsprechenden
Handlungen zu gewéhrleisten vermag.

Zu § 23 (Ubergangsregelungen)

Die bei Inkrafttreten dieses Gesetzes bestehenden
Vertrége mit Regelungsgegenstdnden nach den §§ 10
und 11 gelten so lange weiter, bis sie nach MaBigabe
dieser Vorschriften durch einen Vertrag abgelost
oder durch eine Rechtsverordnung ersetzt werden.
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Dies gilt insbesondere fiir den Vertrag vom 19. Juni
1989, den DSO, KfH und die Spitzenverbande der
Krankenkassen mit Eurotransplant abgeschlossen
haben.

Zu § 24 (Inkrafttreten, AuBerkraftireten)

Der in Absatz 1 Satz 1 bestimmte Termin des Inkraft-
tretens entspricht der Dringlichkeit des Gesetzes. Die

Regelung des § 7 Abs. 3 tritt im Hinblick auf die noch
zu schaffenden landesrechtlichen Vorschriften und
die Einrichtung entsprechender Kommissionen bei
den Landesarztekammern erst zwei Jahre spéter in
Kraft. Gleichzeitig treten nach Absatz 2 die genann-
ten, nach MaBgabe des Artikels 9 Abs. 1 des Eini-
gungsvertrages in den neuen Bundesldndern und im
Ostteil Berlins als Landesrecht weitergeltenden Vor-
schriften auBer Kraft.
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