Deutscher Bundestag Drucksache 20/7731

20. Wahlperiode 12.07.2023

Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Fraktion der CDU/CSU
— Drucksache 20/7480 —

Nutzung postmortaler Spender-Organe zu Forschungszwecken

Vorbemerkung der Fragesteller

Kardiovaskulédre Ereignisse stellen die hdufigste Todesursache in Deutschland
dar, tiber ein Drittel der Bevolkerung stirbt an einer Krankheit des Herz-Kreis-
lauf-Systems (www.destatis.de/DE/Themen/Gesellschaft-Umwelt/Gesundheit/
Todesursachen/_inhalt.html#235880). Um pathologische Verdnderungen des
Herzens zu erkennen und besser zu verstehen, wird eine gesunde Vergleichs-
gruppe bendétigt. Bei Tiermodellen ist es moglich, krankes und gesundes Herz-
gewebe zu vergleichen, jedoch ist die Ubertragbarkeit von im Tiermodell ge-
nerierten Daten in der Kardiologie deutlich eingeschrinkt, weil u. a. die Herz-
muskelzellen morphologisch und funktionell zum Teil deutliche Unterschiede
im Vergleich zum Menschen aufweisen und die kardiale Physiologie (z. B. die
Herzfrequenz) eines Tieres hdufig nicht der eines Menschen entspricht (pubme
d.ncbi.nlm.nih.gov/34131903/). Herzgesundes humanes Gewebe ist die einzig
wirkliche Vergleichsgruppe fiir die Erforschung von kardialen Erkrankungen
beim Menschen. Dieses Prinzip gilt selbstverstindlich nicht nur fiir das Herz,
sondern fiir alle Organe und Organsysteme des Menschen.

Frisches (,,lebendes®), gesundes humanes Herzgewebe steht fiir die Forschung
in Deutschland nicht zur Verfiigung. Herzgewebe kann nicht von ,,Lebend-
spendern entnommen werden, weil hier eine Operation am offenen Herzen an
kardial gesunden Personen durchgefiihrt werden miisste. Auch Proben von an-
deren Organen sind vielfach nur selten als Lebendmaterial fiir die Forschung
vorhanden. Fiir die Lehre gespendete Korper (,,Korperspende®) oder fiir die
Pathologie entnommene Proben sind fiir die meisten wissenschaftlichen Fra-
gestellungen nicht nutzbar, weil die Proben spét (d. h. nicht unmittelbar nach
Versterben der Person) entnommen werden und somit energetisch kompromit-
tiert sind. Fiir die Wissenschaft wird lebendes Gewebe benétigt, um z. B. am
Herzen valide Aussagen beziiglich struktureller Verdnderungen zu treffen und
um funktionelle Messungen (Untersuchung der elektrischen Funktion der
Herzmuskelzellen, Messung der Kontraktilitét etc.) iberhaupt moglich zu ma-
chen (www.mdpi.com/2073-4409/11/2/233).

Gesundes humanes Gewebe von Verstorbenen konnte zuginglich gemacht
werden iiber Spender-Organe, die fiir eine Organtransplantation vorgesehen
waren, schlussendlich jedoch aus technischen, organisatorischen oder medizi-
nischen Griinden nicht transplantiert werden konnten. Dies ist in Deutschland
nicht moglich, weil bei Einwilligung zur Transplantation die Nutzung des Or-
gans fiir Lehre, Qualitdtskontrolle oder Wissenschaft nicht miteingeschlossen
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ist (dso.de/organspende/fachinformationen/organspendeprozess/verfahrensan
weisungen). Ein substantieller Anteil an zur Transplantation vorgesehenen
Herzen und anderen Organen wird nicht medizinisch genutzt (dso.de/organspe
nde/statistiken-berichte/jahresbericht). Die absoluten Zahlen sind dabei nicht
hoch; jedoch wiirde jedes Organ Material fiir viele unterschiedliche wissen-
schaftliche Untersuchungen liefern, sodass viele Forschungsfragen beantwor-
tet werden konnten.

Die Nutzung nichttransplantierter Organe fiir Forschung und Lehre ist in vie-
len Léndern, z. B. USA, Ungarn und GroBbritannien, moglich. Zum Beispiel
erfolgen in England und Wales die Aufkldrung und Einwilligung nicht nur fiir
eine Transplantation, sondern auch fiir sogenannte scheduled purposes — diese
sind z. B. Forschung, Lehre und Qualitétssicherung (www.hta.gov.uk/guidanc
e-professionals/codes-practice-standards-and-legislation/codes-practice). Eine
solche Regelung ist nicht auf die kardiologische Forschung begrenzt, sodass
alle medizinischen Forschungsbereiche davon profitieren und insgesamt die
medizinische Wissenschaft schneller voranschreiten und damit die Patienten-
versorgung verbessert werden kann.

1. Liegt der Bundesregierung eine rechtliche Einschéitzung dazu vor, ob es
mit dem Transplantationsgesetz vereinbar ist, zur Transplantation vorgese-
hene, aber nicht transplantierte postmortale Spender-Organe, z. B. Herzen,
fiir andere Zwecke (Forschung, Lehre, Qualitdtskontrolle) zu nutzen, wenn
bei der Einwilligung zur Transplantation zusitzlich die Nutzung des Or-
gans fiir Lehre, Qualitdtskontrolle oder Wissenschaft bejaht wird, und
wenn ja, mit welchem Ergebnis?

a) Wenn nein, gibt es Bestrebungen, die entsprechenden gesetzlichen
Rahmenbedingungen fiir eine Nutzung nicht medizinisch genutzter
postmortaler Spender-Organe zu schaffen?

b) Wenn ja, gibt es Bestrebungen, die Einwilligung zur postmortalen
Transplantation eines Organs gleichzeitig mit einer Einwilligung zur
Nutzung fiir Lehre, Qualitdtskontrolle oder Wissenschaft — in dem Fal-
le, dass das Organ medizinisch, technisch und organisatorisch nicht fiir
eine Transplantation zu verwenden ist — einzuholen, und wie kdnnte
der Einwilligungsprozess nach den Bestrebungen der Bundesregierung
aussehen?

Die Fragen 1 bis 1b werden gemeinsam beantwortet.

Der Bundesregierung ist ein Rechtsgutachten zur Zuldssigkeit der Verwendung
von postmortal zum Zwecke der Transplantation entnommenen, aber fiir die
Ubertragung ungeeigneten Organe bekannt. Das Gutachten kommt zu dem Er-
gebnis, dass das Transplantationsgesetz (TPG) keine Aussage zu dieser Frage-
stellung enthilt.

Eine Entnahme von Organen bei einem Verstorbenen zum Zwecke der Trans-
plantation ist nur dann zuldssig, wenn der Betroffene zu Lebzeiten oder nach
dessen Tod seine nidchsten Angehdrigen der Entnahme zugestimmt haben. Das
TPG gilt aber gemél § 1 Absatz 2 TPG nur fiir die ,,Spende und die Entnahme
von menschlichen Organen oder Geweben zum Zwecke der Ubertragung sowie
fiir die Ubertragung der Organe und der Gewebe einschlieBlich der Vorberei-
tung dieser Maflnahmen®. Somit findet das TPG keine Anwendung, wenn keine
Ubertragung auf einen Menschen beabsichtigt ist. Auch in solchen Fillen, in
denen zunichst die Ubertragung auf einen Menschen beabsichtigt, diese aber
aus medizinischen, technischen oder organisatorischen Griinden nicht moglich
war und sich eine Verwendung des Organs zu Forschungszwecken ergeben
konnte, kommt das TPG nicht zur Anwendung.

Die Bundesregierung beabsichtigt nicht, gesetzliche Rahmenbedingungen fiir
eine Nutzung nicht medizinisch genutzter postmortaler Spenderorgane zu
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schaffen. Das TPG beruht auf der konkurrierenden Gesetzgebungskompetenz
zur Regelung zur Transplantation von Organen, Geweben und Zellen in Arti-
kel 74 Absatz 1 Nummer 26 des Grundgesetzes (GG). Regelungen zur Nutzung
von Organen zu Zwecken der Lehre, Qualitdtskontrolle oder Wissenschaft und
Forschung sind dagegen nicht von der Gesetzgebungskompetenz des Bundes
nach Artikel 74 Absatz 1 Nummer 26 GG gedeckt.

2. Hat die Bundesregierung Uberlegungen dazu angestellt, welche Organe
bei einer Offnung der Transplantationsregelungen fiir postmortale Spen-
der-Organe in Deutschland eingeschlossen werden konnten, bzw. sollten
bestimmte Organe ausgeschlossen werden, und wenn ja, welche, und wa-
rum?

Da die Bundesregierung nicht beabsichtigt, gesetzliche Rahmenbedingungen
fiir eine Nutzung nicht medizinisch genutzter postmortaler Spenderorgane zu
schaffen, wurden keine derartigen Uberlegungen angestellt. Im Ubrigen wird
auf die Antwort zu den Fragen 1 bis 1b verwiesen.

3. Ist es fiir die Bundesregierung ethisch vertretbar, dass das fiir die medizi-
nische Forschung wichtige Kontrollgewebe regelmiflig verworfen wird,
wenn es medizinisch, technisch und organisatorisch nicht fiir eine Trans-
plantation verwendet werden kann?

Auf die Antwort zu den Fragen 1 bis 1b und 2 wird verwiesen. Das TPG steht
einer Nutzung nicht medizinisch genutzter postmortaler Kontrollgewebe jeden-
falls nicht entgegen.

4. Sind der Bundesregierung Alternativen — anstelle des Verwerfens — zur
Nutzung nicht medizinisch genutzter postmortaler Spender-Organe be-
kannt, und wenn ja, welche sind das?

Die Bundesregierung hat keine Erkenntnisse iiber die Nutzung nicht medizi-
nisch genutzter postmortaler Spenderorgane.

5. Welche Anforderungen miissten — sofern entsprechende Erkenntnisse vor-
liegen — aus Sicht der Bundesregierung erfiillt sein, damit nicht medizi-
nisch genutzte postmortale Spender-Organe sicher und effektiv verwendet
werden kénnen?

Entsprechende Erkenntnisse liegen der Bundesregierung nicht vor.

6. Hat die Bundesregierung Uberlegungen angestellt, wie eine bestmogliche
Aufteilung des Gewebes zur grotmoglichen Ausschopfung des wissen-
schaftlichen Potentials garantiert werden konnte (z. B. durch eine zentrale
Stelle, die Verteilung, Transport und Zuteilung koordiniert), falls eine For-
schungsnutzung der zur Transplantation vorgesehenen, aber nicht trans-
plantierbaren postmortalen Spender-Organe erfolgen wiirde, und wenn ja,
welche?

Nein. Auf die Antwort zu den Fragen 1 bis 1b und 2 wird verwiesen.
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