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Umsetzung des Gesetzes zur Starkung der Entscheidungsbereitschaft bei der

Organspende

Vorbemerkung der Fragesteller

Das Gesetz zur Stiarkung der Entscheidungsbereitschaft bei der Organspende
droht nach Ansicht der Fragestellerinnen und Fragesteller, die in es gesetzten
Hoffnungen auf eine merkliche Erh6hung der Anzahl an Organspenderinnen
und Organspendern zu enttduschen. Der aktuelle Stand der Vorbereitungen zu
seiner Umsetzung ldsst erwarten, dass zum Inkrafttreten des Gesetzes am
1. Mérz 2022 die technischen Voraussetzungen zu seiner Anwendung nicht
geschaffen sein werden. Wichtige Voraussetzungen zum Zugang zu dem ge-
planten Register fiir Organspenderinnen und Organspender sind weiterhin
nicht gegeben. Dariiber hinaus bestehen seitens der Lidnder weiterhin verfas-
sungsrechtliche Bedenken hinsichtlich der Aufgabeniibertragung auf die Kom-
munen durch den Bund, die mit der Umsetzung des Gesetzes einhergehen soll
(laut Antwort der Bundesregierung auf die Schriftliche Frage 68 der Abgeord-
neten Dr. Petra Sitte auf Bundestagsdrucksache 20/9).

Vorbemerkung der Bundesregierung

Nach einer intensiven gesellschaftlichen und parlamentarischen Debatte iiber
die Reform der Organspende hat der Deutsche Bundestag am 16. Januar 2020
das Gesetz zur Stirkung der Entscheidungsbereitschaft bei der Organspende
verabschiedet, dessen Entwurf aus der Mitte des Deutschen Bundestages inter-
fraktionell in die parlamentarischen Beratungen eingebracht worden war. Das
Gesetz vom 16. Mirz 2020 tritt am 1. Mérz 2022 in Kraft. Ziel des Gesetzes ist
es, dass sich mehr Menschen mit der Frage der Organ- und Gewebespende und
der eigenen Spendebereitschaft auseinandersetzen und dazu eine informierte
Entscheidung treffen, die dokumentiert wird. Um dies sicherzustellen, bedarf es
einer umfassenden Information der Bevolkerung und einer entsprechenden Er-
weiterung und Verbesserung der Aufklarung.

Dazu sieht das Gesetz im Wesentlichen die Einrichtung eines bundesweiten
Online-Registers vor, in dem Biirgerinnen und Biirger jederzeit ihre Erkldrun-
gen zur Organ- und Gewebespende abgeben, widerrufen und dndern konnen.

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Gesundheit vom

29. Dezember 2021 tibermittelt.
Die Drucksache enthdlt zusdtzlich — in kleinerer Schrifttype — den Fragetext.
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Ausweisstellen von Bund und Lindern miissen den Biirgerinnen und Biirgern
Aufklarungsmaterial und Organspendeausweise aushidndigen und dabei auf
weitere Beratungs- und Informationsmoglichkeiten sowie auf die Mdglichkeit,
die Erklarung zur Organ- und Gewebespende vor Ort in den Ausweisstellen ab-
geben zu konnen, hinweisen. Hausdrztinnen und Hausérzte konnen ihre Patien-
tinnen und Patienten alle zwei Jahre zur Organ- und Gewebespende ergebnis-
offen beraten. Mit der Einrichtung des Registers fiir Erkldrungen zur Organ-
und Gewebespende wurde das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) gesetzlich beauftragt. Die Bundeszentrale fiir gesundheitlichen
Aufklarung (BZgA) wird die notwendigen Aufkldrungsmaterialien u. a. fiir
Ausweisstellen und Hausérzteschaft zur Verfiigung stellen. Zudem macht die
Einrichtung des Registers fiir Erklarungen zur Organ- und Gewebespende und
die daraus resultierende Moglichkeit fiir Biirgerinnen und Biirger, dort ihre Ent-
scheidung zur Organ- und Gewebespende abzugeben, eine entsprechende Auf-
klarung der Bevolkerung erforderlich. Auch diese Aufgabe obliegt der BZgA.
Die zustéindigen Bundesoberbehdrden haben unter der Fachaufsicht des Bun-
desministeriums fiir Gesundheit (BMG) friihzeitig — parallel zum damaligen
Gesetzgebungsverfahren — mit der Planung der erforderlichen Umsetzungsmali-
nahmen sowie der moglichen Konzeption der Registerarchitektur begonnen.
Die Bundesregierung hélt es fiir verfriiht, bereits vor dem Inkrafttreten des Ge-
setzes im kommenden Jahr iiber seine mdglichen Auswirkungen auf die Organ-
spende zu spekulieren.

1. Wann wurde die Umsetzung des Gesetzes in der Gesundheitsminister-
konferenz zum ersten Mal thematisiert, und welche Hindernisse bei der
Umsetzung wurden dort von den Landesregierungen angesprochen?

2. Welche konkreten Mafinahmen hat das Bundeministerium fiir Gesund-
heit als Konsequenz aus den Diskussionen der Gesundheitsministerkon-
ferenz eingeleitet oder geplant?

Aufgrund des Sachzusammenhangs werden die Fragen 1 und 2 zusammen be-
antwortet.

Bei der Gesundheitsministerkonferenz (GMK) handelt es sich um ein Gremium
der Lander, so dass die Frage 1 im Kern deren Zusténdigkeit betrifft.

Ein Verfahrensvorschlag zur Authentifizierung und Abgabe von Erkldrungen
zur Organ- und Gewebespende in den Biirgerdimtern, der unter Einbeziehung
von Léndervertretern und den Herstellern der Software der Ausweisstellen (so-
genannte Fachverfahrenshersteller) frithzeitig vom BfArM entwickelt wurde,
wurde bereits mit Schreiben des damaligen Bundesministers fiir Gesundheit
vom 5. Mai 2020 proaktiv sowohl der Innen- als auch der Gesundheitsminister-
konferenz der Lénder sowie den Kommunalen Spitzenverbidnden bekannt ge-
macht. Mit diesem Schreiben bat der damalige Bundesgesundheitsminister die
Léander, die zur Umsetzung der gesetzlichen Verpflichtung erforderlichen Maf3-
nahmen im Rahmen ihrer Zustindigkeit zu ergreifen. In einer Sitzung des Ar-
beitskreises I der Innenministerkonferenz (IMK) im Oktober 2020 wurde das
Thema erortert und der vorgelegte Verfahrensvorschlag iiberwiegend als geeig-
net und praktikabel angesehen. Ein Beschluss wurde jedoch nicht gefasst. Mit
Schreiben vom 27. Januar 2021 bat der damalige Bundesgesundheitsminister
die Landesgesundheitsministerinnen und Landesgesundheitsminister um Stel-
lungnahme, wie sie ab dem 1. Mérz 2022 die Moglichkeit der Abgabe einer Er-
klarung zur Organ- und Gewebespende anbieten bzw. gewihrleisten wollen.
Nachdem sich die IMK mit Beschluss vom 18. Juni 2021 fiir die Anbindung
der Biirgeramter an das Register fiir unzustindig erklarte und auf die Zustédn-
digkeit der Gesundheitsressorts verwies, hat die Fachabteilung des BMG unver-
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zliglich zu einem Bund-Lénder-Fachgesprich mit den Innen- und Gesundheits-
ressorts am 23. Juni 2021 zum weiteren Vorgehen eingeladen. Weitere Gespra-
che folgten in der zweiten Jahreshélfte. Ein viertes Gesprich wird voraussicht-
lich Mitte Januar 2022 stattfinden.

3. Welche konkreten verfassungsrechtlichen Bedenken sind von Landersei-
te beziiglich des geplanten Registers geduflert worden, und wie beurteilt
die Bundesregierung diese?

Nach Artikel 84 Absatz 1 Satz 6 des Grundgesetzes (GG) diirfen Gemeinden
und Gemeindeverbanden Aufgaben nicht durch Bundesgesetz libertragen wer-
den. Die Lander halten die Aufgabeniibertragung auf die Kommunen durch das
Gesetz zur Starkung der Entscheidungsbereitschaft bei der Organspende daher
fiir unwirksam und verweisen auf den Beschluss des Bundesverfassungsge-
richts vom 7. Juli 2020 (2 BvR 696/12) zum Durchgriff des Bundes auf die
Kommunen. Die Lander betonen zudem, dass die Kommunen nicht mit konne-
xitétsrelevanten Kosten belastet werden diirften.

4. Wie zuversichtlich ist die Bundesregierung, dass ihre laufenden Verhand-
lungen mit den Landern dazu fithren werden, dass die Abgabe von Or-
ganspendeerkldrungen kiinftig in den oder iiber die kommunalen Pass-
und Personalausweisstellen (Biirgerdmter) moglich sein wird?

Seit Juni 2021 hat das BMG drei Bund-Lander-Gespriache auf Fachebene mit
den Innen- und Gesundheitsressorts gefiihrt, in denen deutlich wurde, dass der
Meinungsbildungsprozess in den Léndern hinsichtlich der Anbindung der Biir-
gerdmter an das Register andauert. Ein viertes Gesprach wird voraussichtlich
Mitte Januar 2022 stattfinden, in dem weitere Fragen der Lander geklért wer-
den sollen. Das Ergebnis dieses Gespréchs bleibt vor einer Einschédtzung der
Erfolgsaussichten durch die Bundesregierung abzuwarten.

5. Wie viele Personen verfiigen nach Kenntnis der Bundesregierung derzeit
iiber einen Personalausweis mit Online-Ausweisfunktion (eID), der zur
Authentifizierung bei der Abgabe einer Erkldrung im geplanten Register
fiir Organ- und Gewebespende erforderlich sein wird?

Etwa 61,9 Millionen deutsche Staatsbiirgerinnen und Staatsbiirger besitzen
einen giiltigen Personalausweis mit Online-Ausweisfunktion. Bei wie vielen
Personalausweisen die Online-Ausweisfunktion aktiviert ist, wird aus Daten-
schutzgriinden nicht zentral erfasst. Nach Schéitzung des Bundesministeriums
des Innern und fiir Heimat ist die Online-Ausweisfunktion bei ca. 43,5 Millio-
nen Personalausweisen aktiviert, das sind ca. 70,19 Prozent (Stand: November
2021). Seit Sommer 2017 werden Personalausweise grundsétzlich mit aktivier-
ter Online-Ausweisfunktion ausgegeben. Personalausweise, die zuvor mit deak-
tivierter Online-Ausweisfunktion ausgegeben wurden, konnen nachtriglich und
kostenfrei aktiviert werden.

6. Wie groB ist nach Kenntnis der Bundesregierung der Anteil der in Fra-
ge 5 genannten Personen an der Gruppe aller potentiellen Organ- und
Gewebespenderinnen und Organ- und Gewebespender?



Drucksache 20/357 —4 - Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

8. Wie grof} ist nach Kenntnis der Bundesregierung der Anteil der in Fra-
ge 7 genannten Personen an der Gruppe aller potentiellen Organ- und
Gewebespenderinnen und Organ- und Gewebespender?

Die Fragen 6 und 8 werden wegen ihres Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Die BZgA fiihrt regelméBig Représentativerhebungen zu ,,Wissen, Einstellung
und Verhalten der Allgemeinbevolkerung zur Organ- und Gewebespende™
durch. In der jiingsten Umfrage aus dem Jahr 2020 wurde nicht nach den in den
Fragen 6 und 8 genannten Personengruppen differenziert, so dass entsprechen-
de Erkenntnisse der Bundesregierung nicht vorliegen.

7. Wie viele Personen verfiigen nach Kenntnis der Bundesregierung derzeit
iber die technische Ausriistung, um mithilfe der elektronischen Gesund-
heitskarte und der Krankenkassen-App eine Authentifizierung gegeniiber
dem Organspenderegister vorzunehmen?

Da eine Authentifizierung mithilfe der elektronischen Gesundheitskarte und der
Krankenkassen-App frithestens ab dem 1. Juli 2022 moglich sein wird, verfii-
gen derzeit keine Personen iiber die technische Ausriistung.

9. Welche Mafinahmen plant die Bundesregierung, um die Moglichkeit der
Abgabe von Organspendeerkldrungen, sobald diese besteht, in der Of-
fentlichkeit bekannter zu machen?

Um die Moglichkeit der Abgabe von Organspenderkldrungen, insbesondere im
Organspende-Register, in der Bevolkerung bekannter zu machen, sind mehrere
aufmerksamkeitsstarke AufkldrungsmaBBnahmen der BZgA in Vorbereitung.
Neben einer bundesweiten Plakat- und Anzeigenkampagne (Plakate, Anzeigen-
schaltung, Online-Banner) wurden Film-Clips produziert, die u. a. auf Moglich-
keiten der Dokumentation in einem Organspendeausweis sowie im Register
hinweisen. Geplant ist zudem eine Social-Media-Kampagne. In enger Zusam-
menarbeit mit dem BfArM wird den Besucherinnen und Besuchern von www.
organspende-info.de (BZgA) und www.organspende-register.de (BfArM) ein
iibergangsloser und nachhaltiger Zugang zu Informationen rund um das Organ-
spende-Register ermdglicht. Umfangreiche FAQ bieten bei Fragen eine schnel-
le Hilfestellung. Neben grundlegenden Informationen zu den Moglichkeiten
des Registers erklart www.organspende-info.de die einzelnen Zugangswege
und technischen Voraussetzungen fiir den Eintrag der eigenen Entscheidung zur
Organ- und Gewebespende im Register. Sdmtliche bestehenden Printmedien
wurden inhaltlich an die neue gesetzliche Regelung bzw. die Dokumentations-
moglichkeit im Register angepasst. Sdmtliche Printmedien werden parallel im
PDF-Format online zur Verfiigung gestellt. Spezielle Aufklarungsunterlagen
wurden fiir die Hausédrzteschaft zur Beratung ihrer Patientinnen und Patienten
entwickelt, die als Infopaket im kommenden Jahr an Hausarztpraxen versandt
werden. Ebenso werden aktualisierte Materialien fiir Pass- und Meldedmter,
Auslénderbehdrden und gesetzliche Krankenkassen produziert und kostenlos
bereitgestellt. Im Rahmen der Presse- und Offentlichkeitsarbeit wird ein Redak-
tionsbaukasten mit redaktionellen Beitrdgen fiir Redaktionen erstellt, um fach-
lich korrekte Informationen zum Organspende-Register sowie Hintergrundin-
formationen zu weiteren Aspekten der Organ- und Gewebespende sicherzustel-
len und das Register bekannt zu machen. Alle redaktionellen Beitrdge (Inter-
views mit Expertinnen und Experten sowie Betroffenen, Erfahrungsberichte
von Transplantierten und Spenderangehdrigen sowie Hintergrundinformationen
und FAQ) werden auf www.organspende-info.de zur Verfiigung gestellt. Ferner
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arbeitet die BZgA mit Patienten- und Selbsthilfeverbdnden zusammen, die
wichtige Multiplikatoren bei der Aufkldrungsarbeit zur Organ- und Gewebe-
spende sind. Um diese Verbidnde zu unterstiitzen, fand ein Webinar mit Infor-
mationen zum Organspende-Register statt. Weitere werden folgen.

10. Steht die Bundesregierung mit den Léndern in Verhandlungen iiber die
zu erwartenden zuséitzlichen Kosten fiir Lander und Kommunen, die die-
sen aufgrund der Umsetzung des Organspendegesetzes entstehen konn-
ten, sowie liber deren Bewiltigung?

Der Bund und die Lénder tragen gesondert die Ausgaben, die sich aus der
Wahrnehmung ihrer Aufgaben ergeben (Artikel 104a Absatz1 GG). Die
Bundesregierung fiihrt daher keine Verhandlungen mit den Léndern iiber die
Ubernahme der zu erwartenden zusitzlichen Kosten fiir Linder und Kommu-
nen. Die Forderung der Lénder auf Arbeitsebene, der Bund solle die erforder-
liche Beauftragung der Fachverfahrenshersteller zur Anpassung der Software
vornehmen und die Kosten iibernehmen, wurde vom BMG auch angesichts der
bereits erfolgten kostenintensiven Vorarbeiten auf Bundesebene durch das
BfArM und der bestehenden vertraglichen Beziehungen zwischen den Fachver-
fahrensherstellern mit den Kommunen abgelehnt.

11.  Auf welchen Umfang schitzt die Bundesregierung die den Landern und
Kommunen im Zuge der Umsetzung des Organspendegesetzes — wie
z. B. durch die Schaffung der technischen Voraussetzungen — zusétzlich
entstehenden Ausgaben?

Ausweislich der vorliegenden Kostenschitzungen aller vier bundesweit titigen
Fachverfahrenshersteller zur Anpassung der Software in den Meldedmtern vom
September 2021, die der Bund auf Wunsch der Lander angefordert hatte, betra-
gen die einmaligen Entwicklungskosten fiir alle 16 Bundeslinder bzw. alle
Kommunen ca. 1,2 Mio. Euro. Hinzu kommen jihrliche Kosten fiir Wartung,
Pflege und Support der Software, die je nach Fachverfahrenshersteller variie-
ren. Wie hoch die entstehenden Personalkosten in den einzelnen Kommunen zu
beziffern sind, vermag die Bundesregierung nicht zu beurteilen, da konkrete
Angaben fiir die Dauer der Fallbearbeitung nicht vorliegen. Ebenso wenig ist
der Bundesregierung bekannt, wie viele Einwohnerinnen und Einwohner einer
Kommune von der Moglichkeit der Abgabe, Anderung oder Loschung einer
Erkldrung in einem Biirgeramt Gebrauch machen werden.

12. Sieht die Bundesregierung derzeit Moglichkeiten, Lander und Kommu-
nen bei der Bewiltigung des durch die Umsetzung des Organspendege-
setzes zu erwartenden Aufwands zu unterstiitzen, um so die Schaffung
der rechtlichen und sonstigen Voraussetzungen rechtzeitig zum Inkraft-
treten des Gesetzes sicherzustellen?

Das BfArM hat — unter Einbeziehung der Fachverfahrenshersteller — bereits
wichtige Vorarbeiten geleistet, um die technischen Voraussetzungen der Abga-
be der Erklarung zur Organ- und Gewebespende vor Ort in den Ausweisstellen
zu ermoglichen. Mit der Entwicklung des sog. use cases — einem Verfahrens-
vorschlag zur Abgabe von Erkldrungen in den Biirgerimtern auf Grundlage
der dort verwendeten Standardsoftware — hat der Bund nach Auffassung der
Bundesregierung seinen im Transplantationsgesetz zum Ausdruck kommenden
Auftrag bereits hinreichend erfiillt und damit einen erheblichen Teil fiir die
technische Umsetzung des Gesetzes geleistet. Der Bund sieht sich dariiber hi-
naus nicht in der Lage, die notwendige vertragliche Beauftragung der Fachver-
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fahrenshersteller mit der Anpassung der Software der Meldedmter vorzuneh-
men. Der Bund und die Lander (inklusive der Kommunen) tragen gesondert die
Verwaltungskosten fiir die Wahrnehmung ihrer jeweiligen Aufgaben (Arti-
kel 104a Absatz 5 GG).

13. Welche (ggf. zusitzlichen) personellen Ressourcen wurden fiir die Um-
setzung des Gesetzes im Bundesministerium fiir Gesundheit und in der
Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung zur Verfiigung gestellt?

Dem BMG wurden keine zusétzlichen personellen Ressourcen zur Verfiigung
gestellt. Der BZgA stehen zur Umsetzung des Gesetzes eine A13-Stelle, vier
E13-Stellen und eine E10-Stelle zusétzlich zur Verfiigung. Das BfArM erhielt
fiir das Projekt Register fiir Erklarungen zur Organ- und Gewebespende vier
zusétzliche Stellen. Derzeit sind beim BfArM sieben Personen mit dem Projekt
befasst.

14. Plant das Bundesministerium fiir Gesundheit, weitere personelle Res-
sourcen fiir die Umsetzung des Gesetzes zur Verfiigung zu stellen, wenn
ja, welche, und wenn nein, warum nicht?

Fiir das Datenmanagement des Registers, d. h. die dauerhafte Datenpflege und
den Nutzer-Support, wurden vom BfArM insgesamt drei zusitzliche Stellen an-
gemeldet, die bereits vor Betriebsstart des Registers bendtigt werden. Ob und
inwieweit diese Stellen vom Haushaltsgesetzgeber bewilligt werden, bleibt ab-
zuwarten.
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