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Entwurf eines Vierten Gesetzes zur Anderung des Transplantationsgesetzes —
Einfuhrung einer Widerspruchsregelung im Transplantationsgesetz

A. Problem

Eine Organtransplantation ist fiir viele schwerkranke Menschen die einzige Mog-
lichkeit auf Lebensrettung oder Linderung eines schweren Leidens. Viele Men-
schen, die auf der Warteliste fiir eine Organtransplantation stehen, sterben, weil
fiir sie kein Spenderorgan zur Verfiigung steht. Im Jahr 2023 verzeichnete die
Deutsche Stiftung Organtransplantation mit 965 Organspendern zwar eine Stei-
gerung von 11 Prozent im Vergleich zum Vorjahr. Aktuell stehen in Deutschland
aber immer noch 8 400 Patientinnen und Patienten auf der Warteliste fiir eine Or-
gantransplantation. Die Anzahl von Organspenderinnen und Organspendern
reicht damit nach wie vor bei Weitem nicht aus, um den Bedarf an Spenderorga-
nen zu decken.

Ziel der Einfiihrung einer Widerspruchsregelung ist es, die Versorgung der Men-
schen, die auf eine Organ- oder Gewebespende angewiesen sind, deutlich zu ver-
bessern und ihnen die Mdglichkeit zu geben, ein oft lebensrettendes Organ oder
Gewebe zu erhalten. Um dieses Ziel zu erreichen, ist es erforderlich, die Anzahl
der Organspenden zu erhohen. Daher kommt als Organ- und Gewebespenderin
oder Organ- und Gewebespender zukiinftig nicht nur die Person, die in eine Or-
gan- oder Gewebeentnahme eingewilligt hat, sondern auch die Person, die einer
Organ- oder Gewebeentnahme nicht ausdriicklich widersprochen hat, in Betracht.
Dies korrespondiert mit der hohen Organ- und Gewebespendenbereitschaft der
Menschen in Deutschland. Nach einer Représentativbefragung ,,Einstellung, Wis-
sen und Verhalten der Allgemeinbevolkerung zur Organ- und Gewebespende
2022 der Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklérung stehen rund 84 Prozent
der Menschen in Deutschland einer Organ- und Gewebespende positiv gegeniiber.
Diese Zahl war noch nie so hoch. Vor diesem Hintergrund soll mit Einfiihrung
einer Widerspruchsregelung die positive Haltung in der Bevolkerung zur Organ-
und Gewebespende besser beriicksichtigt und die Liicke zwischen der Anzahl der
Spender pro Millionen Einwohnern in Deutschland (im Jahr 2023 11,3) und der
Anzahl der Spender pro Millionen Einwohner in Landern, in denen neben anderen
Faktoren bei Geltung einer Widerspruchsregelung die Zahlen signifikant hoher
liegen, mittelfristig geschlossen werden.
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Bei Gewihrleistung der Entscheidungsfreiheit der oder des Einzelnen soll es mit
der Einfiihrung einer Widerspruchsregelung zu einer Selbstverstindlichkeit wer-
den, sich zumindest einmal im Leben mit dem Thema Organ- und Gewebespende
auseinanderzusetzen und dazu eine Entscheidung zu treffen, ohne diese begriin-
den zu miissen. So soll mit der Einfiihrung einer Widerspruchsregelung perspek-
tivisch eine gesellschaftliche Kultur der Organ- und Gewebespende in Deutsch-
land geschaffen werden.

B. Lésung

Nach dem Gesetzentwurf kommt als Organ- und Gewebespenderin oder Organ-
und Gewebespender kiinftig sowohl die Person, die in eine Organ- oder Gewebe-
entnahme eingewilligt hat, als auch die Person, die einer Organ- oder Gewebeent-
nahme nicht ausdriicklich widersprochen hat, in Betracht.

Folglich kommt der Moglichkeit der Erkldrung eines Widerspruchs in Zukunft
eine besondere Bedeutung zu. Ein erklarter Widerspruch muss verlésslich und je-
derzeit auffindbar sein und vor einer Entscheidung iiber eine Organ- oder Gewe-
beentnahme beriicksichtigt werden. Dies folgt aus dem verfassungsrechtlich ga-
rantierten Selbstbestimmungsrecht der moglichen Organ- oder Gewebespenderin
oder des moglichen Organ- oder Gewebespenders und ist zwingende Vorausset-
zung zur Einfithrung dieser Widerspruchsregelung. Das im Mérz 2024 in einem
ersten Schritt in Betrieb genommene Register fiir Erklarungen zur Organ- und
Gewebespende ist dafiir ein wesentliches Element. Es gewéhrleistet die jederzei-
tige Auffindbarkeit von Erklarungen zur Organ- und Gewebespende. Zur Ermitt-
lung des Willens einer potenziellen Organ- oder Gewebespenderin oder eines po-
tenziellen Organ- oder Gewebespenders ist daher zunédchst immer dieses Register
abzufragen. Hat die Auskunft aus dem Register ergeben, dass die mogliche Spen-
derin oder der mogliche Spender dort keine Erklarung registriert hat, und liegt der
Arztin oder dem Arzt auch kein schriftlicher Widerspruch der mdglichen Spende-
rin oder des moglichen Spenders vor und ist im Gesprach mit den Angehorigen
auch diesen kein entgegenstehender Wille bekannt, ist eine Organ- oder Gewebe-
entnahme zuldssig.

Entscheidend ist der Wille der moglichen Organ- oder Gewebespenderin oder des
moglichen Organ- oder Gewebespenders. Der oder dem néchsten Angehdrigen
der moglichen Organ- oder Gewebespenderin oder des mdglichen Organ- oder
Gewebespenders steht kein eigenes Entscheidungsrecht zu, es sei denn, die mog-
liche Spenderin oder der mogliche Spender ist minderjahrig und hat keine eigene
Erklarung abgegeben. Zur Kliarung der Spendebereitschaft ist die oder der néchste
Angehorige jedoch dariiber zu befragen, ob ihr oder ihm ein schriftlicher Wider-
spruch oder ein der Organ- oder Gewebeentnahme entgegenstehender Wille der
moglichen Organ- oder Gewebespenderin oder des moglichen Organ- oder Ge-
webespenders bekannt ist.

War die mogliche Organ- oder Gewebespenderin oder der mdgliche Organ- oder
Gewebespender in einem erheblichen Zeitraum vor Feststellung des Todes nicht
einwilligungsfihig und damit nicht in der Lage, eine selbstbestimmte Willenser-
klarung zu treffen und hat sie oder er keine Erkldrung zur Organ- und Gewebe-
spende abgegeben, ist die Organ- oder Gewebeentnahme unzulédssig. War die
mogliche Organ- oder Gewebespenderin oder der mogliche Organ- oder Gewe-
bespender nur in einem kurzen Zeitraum vor Feststellung des Todes nicht einwil-
ligungsfahig und damit nicht in der Lage, eine selbstbestimmte Willenserkldrung
zu treffen und hat sie oder er keine Erklarung zur Organ- und Gewebespende ab-
gegeben, so findet die Widerspruchsregelung Anwendung.
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Insgesamt tragen die Regelungen damit sowohl zur Entlastung der ndchsten An-
gehorigen, denen nicht wie bisher zugemutet wird, in einer so belastenden Situa-
tion eine derart schwere Entscheidung zu treffen, als auch zur Entlastung der Arz-
tinnen und Arzte bei. Zudem soll mit den Regelungen zu den nicht einwilligungs-
fahigen Personen beriicksichtigt werden, dass mit Einfilhrung einer Wider-
spruchsregelung niemand Organ- oder Gewebespenderin oder Organ- oder Ge-
webespender sein soll, die oder der sich zuvor nicht ausreichend mit der Thematik
hat auseinandersetzen konnen.

Die neuen Regelungen werden mit einer umfassenden Aufkldrung und Informa-
tion der Bevolkerung vor Inkrafttreten des Gesetzes iiber die Bedeutung und die
Rechtsfolgen eines erklérten wie eines nicht erklarten Widerspruchs verbunden.
Auch nach Inkrafttreten des Gesetzes wird eine kontinuierliche Aufklarung der
Bevolkerung sichergestellt, um zu gewéhrleisten, dass jede und jeder Einzelne
selbstbestimmt iiber eine mdgliche Organ- oder Gewebespende entscheiden kann.

C. Alternativen

Keine. Insbesondere haben die bisherigen gesetzlichen Anderungen bisher bedau-
erlicherweise nicht zu der angestrebten substanziellen Verbesserung der Organ-
spendezahlen in Deutschland gefiihrt.

D. Kosten

Die Einfiihrung der mit diesem Gesetzentwurf vorgesehenen Widerspruchsrege-
lung erfordert eine umfassende und kontinuierliche Aufklarung der Bevolkerung
insbesondere durch die Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufkldrung. Durch
die vorgesehene einmalige Information aller zu unterrichtenden Personen, das
heif3t aller Biirgerinnen und Biirger, die das achtzehnte Lebensjahr vollendet ha-
ben (ca. 65 Millionen), entstehen der Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufkla-
rung fiir den Druck von aktuellen Informationsflyern mit integriertem Organspen-
deausweis und die Vorhaltung/Bereitstellung insgesamt Kosten in Héhe von min-
destens 27,5 Millionen Euro. Hinzu kommen noch Kosten fiir die Uberarbeitung
der bestehenden Informationsmaterialien in Héhe von rund 850.000 Euro. Zusétz-
lich muss eine neue Kampagne (Flyer, Erklarfilm, Webseite und Social-Media)
vorbereitet und gestartet werden; die Kosten dafiir betragen geschitzt 1.5 Mio.
Euro jahrlich. Fiir die vorgesehene einmalige personalisierte Information der Be-
volkerung entstehen der Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung Sachkos-
ten (Recherche Adresse, Druck Anschreiben inkl. Adresseindruck, Kuvertieren,
Frankieren und Versand)) von einmalig grob geschétzten 26,5 Millionen Euro bei
Inkrafttreten des Gesetzes. Hinzu kommen laufende Kosten fiir die einmalige In-
formation der Personen, die in den ersten vier Jahren nach Inkrafttreten des Ge-
setzes das 18. Lebensjahr vollenden, die derzeit auf etwa 700.000 Euro im ersten
Jahr bis 740.000 Euro im vierten Jahr geschétzt werden. Auf Seiten der Bundes-
zentrale flir gesundheitliche Aufklarung miissen die organisatorischen und tech-
nischen Voraussetzungen einschlieBlich eines Lieferkonzeptes fiir die Beliefe-
rung der Daten durch die Meldebehorden fiir die automatisierte Verarbeitung der
Daten geschaffen werden. Dadurch entstehen grob geschitzte Kosten von rund
500.000 Euro im ersten Jahr zzgl. 15 % dieser Kosten im Folgejahr. Dazu kdmen
die Kosten fiir die Programmierung der Software in Hohe von mindestens 3 Mil-
lionen Euro. Zur Umsetzung ist zudem zusitzlich mindestens eine 1,0 VZA E 12
TV6D (Lohnkosten 46,50 Euro/h) bei der Bundeszentrale fiir gesundheitliche
Aufklarung notwendig.
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Entwurf eines Vierten Gesetzes zur Anderung des Transplantationsgesetzes —
Einfuhrung einer Widerspruchsregelung im Transplantationsgesetz

Vom ...
Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Transplantationsgesetzes

Das Transplantationsgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 4. September 2007 (BGBI. 1 S. 2206),

das zuletzt durch Artikel 8b des Gesetzes vom 22. Mirz 2024 (BGBI. 2024 I Nr. 101) geéndert worden ist, wird
wie folgt gedndert:

1.

Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt geéndert:
a) Die Angaben zu den §§ 3 und 4 werden wie folgt gefasst:
593 Voraussetzungen fiir die Entnahme
§4 Verfahren zur Klarung der Spendebereitschaft.
b) Nach der Angabe zu § 25 wird folgende Angabe eingefiigt:
,»§ 25a  Ubergangsregelung aus Anlass der Einfiihrung einer Widerspruchsregelung®.
§ 1 Absatz 1 Satz 1 wird durch die folgenden Sétze ersetzt:

»Ziel des Gesetzes ist es, die Organ- und Gewebespende in Deutschland zu fordern und die Versorgung der
Menschen, die auf eine Organ- oder Gewebespende angewiesen sind, zu verbessern. Daher kommt als Or-
gan- und Gewebespender nach dem Tod sowohl die Person, die in eine Organ- oder Gewebeentnahme ein-
gewilligt hat als auch die volljdhrige Person, die einer Organ- oder Gewebeentnahme nicht ausdriicklich
widersprochen hat, in Betracht.

§ 2 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird durch die folgenden Sitze ersetzt:

,Die Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung, die Krankenkassen und die privaten Kran-
kenversicherungsunternehmen haben auf der Grundlage dieses Gesetzes die Bevolkerung insbe-
sondere durch geeignete Aufklarungsunterlagen regelméaBig aufzukléren iiber

1. die Moglichkeiten der Organ- und Gewebespende,
2. die Voraussetzungen der Organ- und Gewebeentnahme bei toten Spendern,
3. die Moglichkeit, eine Erklarung zur Organ- und Gewebespende abgeben zu konnen,

4. die Bedeutung und die Rechtsfolgen eines erklarten sowie eines nicht erklarten Widerspruchs
zur Organ- und Gewebespende,

5. die Moglichkeit der Registrierung einer Erklarung zur Organ- und Gewebespende in dem
Register nach § 2a,
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4.

b)

6. die Moglichkeit, eine abgegebene Erklarung zu einer Organ- und Gewebespende ohne An-
gabe von Griinden jederzeit d&ndern oder widerrufen zu kdnnen,

7. das Verhéltnis einer abgegebenen Erklarung zur Organ- und Gewebespende zu einer Patien-
tenverfiigung sowie

8. die Bedeutung der Organ- und Gewebelibertragung im Hinblick auf den fiir kranke Menschen
mdoglichen Nutzen einer medizinischen Anwendung von Organen und Geweben einschlief3-
lich von aus Geweben hergestellten Arzneimitteln und die Bedeutung der Erhebung trans-
plantationsmedizinischer Daten im Transplantationsregister nach Abschnitt Sa.

Die Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklérung hat auf der Grundlage des Satzes 1 Personen,
die das 18. Lebensjahr vollendet haben oder vollenden, schriftlich {iber die ab dem 1. Juli 2027
geltende Rechtslage zur Geltung einer Widerspruchsregelung und zu den damit verbundenen
Rechtsfolgen zu informieren.*

bb) Der bisherige Satz 3 wird aufgehoben.
Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

»(1a) Die Meldebehorden iibermitteln der Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung zur Er-
filllung ihrer Aufgabe nach Absatz 1 Satz 2 die Familiennamen, Vornamen und die derzeitigen An-
schriften aller Personen, die das 18. Lebensjahr vollendet haben oder spétestens im nichsten Jahr voll-
enden. Anschlieend {ibermitteln die Meldebehorden der Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufkla-
rung einmal jéhrlich die Daten der Personen, die im néchsten Jahr das 18. Lebensjahr vollenden.*

Der bisherige Absatz 1a wird Absatz 1b und Satz 3 wird wie folgt gefasst:
,,Die Beratung umfasst insbesondere die in Absatz 1 Satz 1 genannten Inhalte.*
Die bisherigen Absdtze 1b und 1c werden die Absétze 1c und 1d.

Der bisherige Absatz 1d wird Absatz 1e und wird wie folgt gefasst:

»(1e) Die Aufklarungsunterlagen und sonstigen Informationsangebote zur Organ- und Gewebe-
spende der Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklérung, insbesondere zur Widerspruchsregelung
und zu den damit verbundenen Rechtsfolgen, werden alle vier Jahre unter Einbeziehung eines oder
mehrerer wissenschaftlicher Sachverstindiger evaluiert. Uber die Ergebnisse der wissenschaftlichen
Evaluation berichtet die Bundesregierung jeweils dem Deutschen Bundestag, erstmals zum 1. Juli
2031.

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa)  Die Sétze 5 und 6 werden wie folgt gefasst:

,Ist nicht festzustellen, welche Erkldrung zuletzt abgegeben worden ist und enthélt eine dieser
Erklarungen einen Widerspruch, ist eine Organ- und Gewebeentnahme unzuléssig. Liegt kein Wi-
derspruch vor, ist der néchste Angehorige zu befragen, ob ihm bekannt ist, welche Erklarung zu-
letzt abgegeben worden ist.*

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

,.Ist dies dem néchsten Angehorigen nicht bekannt oder ist kein entscheidungsbefugter Angehori-
ger im Sinne des § 4 Absatz 2 vorhanden, gilt die Erkldrung mit der geringsten Eingriffstiefe.

§ 3 wird wie folgt gedndert:

a)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
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b)

»§ 3
Voraussetzungen fiir die Entnahme**.
Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
,1. der Organ- oder Gewebespender

a) volljahrig und einwilligungsfahig ist und der Organ- oder Gewebeentnahme nicht wider-
sprochen hatte oder

b) in die Organ- oder Gewebeentnahme eingewilligt hatte,.

5. § 4 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 4
Verfahren zur Klarung der Spendebereitschaft*.
Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Der Arzt, der die Organ- oder Gewebeentnahme vornehmen oder unter dessen Verantwortung
die Gewebeentnahme nach § 3 Absatz 1 Satz 2 vorgenommen werden soll, ist verpflichtet, sicherzu-
stellen, dass wie folgt geklért wird, ob eine Erklarung des moglichen Organ- oder Gewebespenders zur
Organ- und Gewebespende vorliegt:

1. Erhat zunéchst eine dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte nach § 2a Absatz 4
als auskunftsberechtigt benannte Person zu befragen, ob zum mdglichen Organ- oder Gewe-
bespender ein Eintrag im Register flir Erklirungen zur Organ- und Gewebespende gespeichert ist.

2. Ist im Register filir Erklarungen zur Organ- und Gewebespende ein Eintrag gespeichert oder liegt
dem Arzt nach Satz 1 eine schriftliche Erklédrung des moglichen Organ- oder Gewebespenders zur
Organ- und Gewebespende vor, muss zudem der néchste Angehdorige unterrichtet und befragt wor-
den sein, ob diesem eine spitere schriftliche Erklérung zur Organ- und Gewebespende oder ein
spéterer entgegenstehender Wille des mdglichen Organ- oder Gewebespenders bekannt ist.

3. Istim Register fiir Erklarungen zur Organ- und Gewebespende kein Eintrag gespeichert und liegt
dem Arzt nach Satz 1 weder eine schriftliche Einwilligung noch ein schriftlicher Widerspruch des
moglichen Organ- oder Gewebespenders vor und ist dem Arzt nach Satz 1 auch kein entgegenste-
hender Wille des moglichen Organ- oder Gewebespenders bekannt, gilt Nummer 2 entsprechend.*

Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Bei mehreren gleichrangigen nichsten Angehorigen ist es ausreichend, wenn einer von ihnen
nach Absatz 1 befragt wird. Ist ein vorrangiger nachster Angehoriger innerhalb angemessener Zeit nicht
erreichbar, so ist der zuerst erreichbare nichste Angehorige zu befragen. Dem néchsten Angehdrigen
steht eine volljidhrige Person gleich, die dem mdglichen Organ- oder Gewebespender bis zu seinem
Tode in besonderer personlicher Verbundenheit offenkundig nahegestanden hat; sie tritt neben den
néchsten Angehorigen.*

In Absatz 3 werden die Worter , tritt diese an die Stelle des nidchsten Angehdrigen® durch die Worter
,,80 ist die Entnahme unter den Voraussetzungen des § 3 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3, Satz 2 und
Absatz 2 nur zulédssig, wenn diese Person der Entnahme zugestimmt hat™ ersetzt.

Nach Absatz 3 werden die folgenden Absitze 4 bis 6 eingefiigt:

»(4) Ist der mdgliche Organ- oder Gewebespender minderjéhrig und hat er keine Erkldrung zur
Organ- und Gewebespende nach § 2 Absatz 2 abgegeben, ist die Organ- oder Gewebeentnahme unter
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10.

11.

den Voraussetzungen des § 3 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3, Satz 2 und Absatz 2 nur zuléssig, wenn
ein Arzt den ndchsten Angehdrigen iiber eine in Frage kommende Organ- oder Gewebeentnahme un-
terrichtet hat und dieser ihr zugestimmt hat. Der ndchste Angehorige hat bei seiner Entscheidung einen
mutmaBlichen Willen des moglichen Organ- oder Gewebespenders zu beachten. Der Arzt hat den
nichsten Angehdrigen hierauf hinzuweisen.

(5) Hat der mogliche Organ- oder Gewebespender keine Erkldrung zur Organ- und Gewebe-
spende abgegeben und war er in einem erheblichen Zeitraum vor Feststellung des Todes nach § 3 Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 2 nicht einwilligungsfzhig, ist die Organ- oder Gewebeentnahme unzuléssig.

(6) Ist der mogliche Organ- oder Gewebespender in den Geltungsbereich dieses Gesetzes einge-
reist und hélt er sich nur voriibergehend oder dauerhaft im Geltungsbereich dieses Gesetzes auf und hat
er keine Erklarung zur Organ- und Gewebespende abgegeben, gilt Absatz 4 in den ersten zwolf Mona-
ten nach der Einreise entsprechend.*

f)  Der bisherige Absatz 4 wird Absatz 7 und wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,.Ergebnis* die Worter ,,der Befragung und* eingefiigt und wird
die Angabe ,,Satz 5 durch die Angabe ,,Satz 3* ersetzt.

bb) In Satz 2 wird die Angabe ,,Satz 5° durch die Angabe ,,Satz 3 ersetzt.

In § 5 Absatz 2 Satz 4 werden die Worter ,,Abs. 2 Satz 5 und Abs. 3 durch die Worter ,,Absatz 2 Satz 3 und
Absatz 3 ersetzt.

In § 7 Absatz 1 Satz 1 in dem Wortlaut vor der Aufziahlung werden die Worter ,,§ 4 Absatz 2 Satz 5 durch
die Worter ,,§ 4 Absatz 1 Satz 3“ und in Nummer 1 die Worter ,,§ 4 Absatz 1 bis 3“ durch die Worter ,,§ 4
Absatz 1 bis 6 ersetzt.

In § 14 Absatz 2 Satz 2 werden nach dem Wort ,,kommende* die Worter ,,oder beabsichtigte* und nach dem
Wort ,,unterrichtet” die Worter ,,oder befragt™ eingefiigt.

In § 15 Absatz 1 werden vor dem Wort ,,Beteiligung die Worter ,,Befragung und die eingefiigt und wird
die Angabe ,,§ 4 Abs. 4* durch die Angabe ,,§ 4 Absatz 7* ersetzt.

In § 19 Absatz 2 wird die Angabe ,,§ 4 Abs. 1 Satz 2 durch die Worter ,,§ 4 Absatz 3 oder Absatz 4 Satz 1
(oder Absatz 5 Satz 1 oder Absatz 6)* ersetzt.

Nach § 25 wird folgender § 25a eingefiigt:

»§ 25a
Ubergangsregelung aus Anlass der Einfiihrung einer Widerspruchsregelung

Die Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufkliarung hat mittels einer umfassenden, geeigneten und mul-
timedialen Kampagne die Bevolkerung iiber die Einfithrung der Widerspruchsregelung und die damit ver-
bundenen Rechtsfolgen, insbesondere eines erklirten sowie eines nicht erklarten Widerspruchs und die Mog-
lichkeit der Dokumentation einer Erklarung zur Organ- und Gewebespende in einem Register fiir Erklarun-
gen zur Organ- und Gewebespende, angemessen zu informieren. Diese Kampagne hat in dem Zeitraum vom
1. April 2026 bis zum 1. Juli 2027 zu erfolgen. In diesem Zeitraum hat die Bundeszentrale fiir gesundheitliche
Aufklarung auch die Personen, die das 18. Lebensjahr vollendet haben oder vollenden, schriftlich iiber die
ab dem 1. Juli 2027 geltende Rechtslage zur Geltung einer Widerspruchsregelung und zu den damit verbun-
denen Rechtsfolgen zu informieren.
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Artikel 2
Anderung der Zweiten Bundesmeldedateniibermittlungsverordnung

Die Zweite Bundesdateniibermittlungsverordnung vom 1. Dezember 2014 (BGBI. I S. 1950), die zuletzt

durch Artikel 3 Absatz 5 des Gesetzes vom 22. Mirz 2024 (BGBI. 2024 1 Nr. 104) gedndert worden ist, wird wie
folgt gedndert:

1. In§ 1 Absatz 1 werden nach dem Wort ,,Bundeswehr,” die Worter ,,an die Bundeszentrale fiir gesundheitli-
che Aufkliarung,” eingefligt.

2. Nach § 4 wird folgender § 5 eingefiigt:

»§ 5

Dateniibermittlung an die Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung

Die Meldebehdrden iibermitteln gemial3 § 2 Absatz 1a Satz 2 des Transplantationsgesetzes der Bundes-
zentrale fiir gesundheitliche Aufklidrung zwecks Information der Bevolkerung folgende Daten der Personen,
die im néchsten Jahr das 18. Lebensjahr vollenden:

Blattnummer des DSMeld
(Datenblatt)

1. Familienname 0101a,
2. Vornamen 0301, 0302,
3. derzeitige Anschrift 1201 bis 1212.*

Artikel 3
Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absitze 2 und 3 am 1. Juli 2027 in Kraft.
(2) Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe b und Artikel 2 treten am 1. November 2026 in Kraft.
(3) Artikel 1 Nummer 11 tritt am 1. April 2026 in Kraft.
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Berlin, den 14. November 2024

Sabine Dittmar, Gitta Connemann, Dr. Armin Grau, Christian Bartelt, Dr. Petra Sitte, Dr. Karl Lauter-
bach, Jens Spahn, Dr. Janosch Dahmen, Dr. Christoph Hoffmann, Matthias W. Birkwald, Tina Rudolph,
Peter Aumer, Bruno Honel, Dagmar Schmidt, Sepp Miiller, Stefan Schwartze, Tino Sorge, Dr. Christos
Pantazis, Alexander Fohr, Dr. Johannes Fechner, Mario Czaja, Valentin Abel, Stephanie Aeffner, Gokay
Akbulut, Stephan Albani, Arthur Auernhammer, Daniel Baldy, Dr. Dietmar Bartsch, Alexander Bartz,
Biirbel Bas, Canan Bayram, Holger Becker, Bengt Bergt, Melanie Bernstein, Peter Beyer, Marc Biadacz,
Ingo Bodtke, Franziska Brantner, Helge Braun, Silvia Breher, Heike Brehmer, Leni Breymeier, Ralph
Brinkhaus, Carsten Brodesser, Sandra Bubendorfer-Licht, Katrin Budde, Bernhard Daldrup, Astrid Da-
merow, Karamba Diaby, Martin Diedenhofen, Felix Doring, Ralph Edelhiiufier, Leon Eckert, Marcel Em-
merich, Heike Engelhardt, Thomas Erndl, Wiebke Esdar, Marcus Faber, Ariane Fischer, Uwe Feiler, Dr.
Edgar Franke, Thorsten Frei, Dr. Hans-Peter Friedrich, Michael Frieser, Ingo Gaedechens, Michael Ger-
des, Knut Gerschau, Martin Gerster, Christian Gorke, Fabian Gramling, Michael Grosse-Bromer, Monika
Griitters, Oliver Grundmann, Fritz Giintzler, Olav Gutting, Dr. Gregor Gysi, Thomas Hacker, Bettina
Hagedorn, Rita Hagl-Kehl, Jiirgen Hardt, Matthias Hauer, Dirk Heidenblut, Peter Heidt, Mechthild Heil,
Thomas Heilmann, Mark Helfrich, Alexander Hoffmann, Dr. Hendrik Hoppenstedt, Franziska Hopper-
mann, Jasmina Hostert, Verena Hubertz, Erich Irlstorfer, Dieter Janecek, Anne Janssen, Thomas Jarzom-
bek, Elisabeth Kaiser, Carlos Kasper, Michael Kellner, Ronja Kemmer, Dr. Franziska Kersten, Lars
Klingbeil, Anne Konig, Jan Korte, Simona Kof}, Anette Kramme, Gunther Krichbaum, Martin Kréber,
Tilman Kuban, Kevin Kiihnert, Ina Latendorf, Caren Lay, Ulrich Lechte, Jens Lehmann, Katja Leikert,
Kevin Leiser, Jiirgen Lenders, Ralph Lenkert, Andreas Lenz, Andrea Lindholz, Michael Link, Patricia
Lips, Gesine Lotzsch, Dr. Jan-Marco Luczak, Daniela Ludwig, Thomas Lutze, Dr. Mathias Middelberg,
Dr. Tanja Machalet, Yvonne Magwas, Holger Mann, Till Mansmann, Dr. Zanda Martens, Dorothee Mar-
tin, Andreas Mattfeldt, Andreas Mehltretter, Takis Mehmet Ali, Dirk-Ulrich Mende, Susanne Menge, Jan
Metzler, Christoph Meyer, Dr. Matthias Miersch, Matthias David Mieves, Susanne Mittag, Siemtje Moller,
Dietrich Monstadt, Carsten Miiller, Detlef Miiller, Bettina Miiller, Florian Miiller, Frank Miiller-Rosen-
tritt, Ophelia Nick, Petra Nicolaisen, Cem Ozdemir, Josephine Ortleb, Josef Oster, Henning Otte, Ingrid
Pahlmann, Mathias Papendieck, Soren Pellmann, Jens Peick, Christian Petry, Jan Plobner, Christoph
Plofi, Martin Rabanus, Alois Rainer, Volker Redder, Dr. Markus Reichel, Ye-One Rhie, Daniel Rinkert,
Jessica Rosenthal, Stefan Rouenhoff, Nadine Ruf, Johann Saathoff, Catarina dos Santos-Wintz, Detlef Seif,
Dr. Lina Seitzl, Rainer Semet, Bjorn Simon, Jamila Schéifer, Christiane Schenderlein, Dr. Nina Scheer,
Marianne Schieder, Carsten Schneider, Daniel Schneider, Nadine Schon, Olaf Scholz, Johannes Schraps,
Kordula Schulz-Asche, Svenja Schulze, Katrin Staffler, Dr. Till Steffen, Dr. Wolfgang Stefinger, Albert
Stegemann, Johannes Steininger, Nadja Sthamer, Ruppert Stiiwe, Christina Stumpp, Michael Thews, Ale-
xander Throm, Carsten Triger, Derya Tiirk-Nachbaur, Martin Uhl, Frank Ullrich, Kerstin Vieregge, Dr.
Oliver Vogt, Carolin Wagner, Tim Wagner, Maja Wallstein, Hannes Walter, Marco Wanderwitz, Carmen
Wegge, Melanie Wegling, Saskia Weishaupt, Sabine Weiss, Kai Whittaker, Dr. Klaus Wiener, Dirk Wiese,
Tina Winklmann, Elisabeth Winkelmeier-Becker, Mechthilde Wittmann, Dr. Herbert Wollmann, Paul
Ziemiak, Stefan Zierke, Nicolas Zippelius
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

I Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Eine Organtransplantation ist fiir viele schwerkranke Menschen die einzige Moglichkeit auf Lebensrettung oder
Linderung eines schweren Leidens. Viele Menschen, die auf der Warteliste fiir eine Organtransplantation stehen,
sterben, weil fiir sie kein Spenderorgan zur Verfiigung steht. Im Jahr 2023 verzeichnete die Deutsche Stiftung
Organtransplantation mit 965 Organspendern zwar eine Steigerung von 11 Prozent im Vergleich zum Vorjahr.
Aktuell stehen in Deutschland aber immer noch 8 400 Patientinnen und Patienten auf der Warteliste fiir eine
Organtransplantation. Die Anzahl von Organspendern reicht damit nach wie vor bei Weitem nicht aus, um den
Bedarf an Spenderorganen zu decken.

Ziel der Einfiihrung der Widerspruchsregelung ist es, die Versorgung der Menschen, die auf eine Organ- oder
Gewebespende angewiesen sind, deutlich zu verbessern und ihnen die Méoglichkeit zu geben, ein oft lebensretten-
des Organ oder Gewebe zu erhalten. Um dieses Ziel zu erreichen, ist es erforderlich, die Anzahl der Organspenden
zu erhohen. Daher kommt als Organ- oder Gewebespenderin oder Organ- oder Gewebespender zukiinftig nicht
nur die Person, die in eine Organ- oder Gewebeentnahme eingewilligt hat, sondern auch die Person, die einer
Organ- oder Gewebeentnahme nicht ausdriicklich widersprochen hat, in Betracht. Dies korrespondiert mit der
hohen Organ- und Gewebespendenbereitschaft der Menschen in Deutschland. Nach einer Reprisentativbefragung
,Einstellung, Wissen und Verhalten der Allgemeinbevolkerung zur Organ- und Gewebespende 2022 der Bun-
deszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung stehen rund 84 Prozent der Menschen in Deutschland einer Organ-
und Gewebespende positiv gegeniiber. Diese Zahl war noch nie so hoch. Vor diesem Hintergrund soll mit Ein-
filhrung einer Widerspruchsregelung die positive Haltung in der Bevolkerung zur Organ- und Gewebespende
besser beriicksichtigt und die Liicke zwischen der Anzahl der Spender pro Millionen Einwohnern in Deutschland
(im Jahr 2023 11,3) und der Anzahl der Spender pro Millionen Einwohner in Léndern, in denen neben anderen
Faktoren bei Geltung der Widerspruchsregelung die Zahlen signifikant hoher liegen, mittelfristig geschlossen
werden.

Bei Gewihrleistung der Entscheidungsfreiheit der oder des Einzelnen soll es mit der Einfiihrung der Wider-
spruchsregelung zu einer Selbstverstindlichkeit werden, sich zumindest einmal im Leben mit dem Thema Organ-
und Gewebespende auseinanderzusetzen und dazu eine Entscheidung zu treffen, ohne diese begriinden zu miissen.
So soll mit der Einfiihrung der Widerspruchsregelung perspektivisch eine gesellschaftliche Kultur der Organ- und
Gewebespende in Deutschland geschaffen werden.

1I. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Wesentliche Inhalte des Entwurfs sind:
1.  Einfiihrung einer Widerspruchsregelung

Nach dem Gesetzentwurf kommt als mogliche Organ- oder Gewebespenderin oder mdglicher Organ- und Gewe-
bespender zukiinftig sowohl die Person, die in eine Organ- oder Gewebeentnahme eingewilligt hat als auch die
volljahrige Person, die einer Organ- oder Gewebeentnahme nicht ausdriicklich widersprochen hat, in Betracht.

Im Hinblick auf die besondere Bedeutung der vorgesehenen Widerspruchsregelung fiir die Rechte der und des
Einzelnen werden mit den Regelungen insbesondere folgende Elemente sichergestellt:

e  Umfassende und kontinuierliche Aufklarung sowie ergebnisoffene Information der Bevolkerung

e  Leichte und barrierefreie Moglichkeit zur Abgabe und zum Widerruf von Erklérungen zur Organ- und Ge-
webespende
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e  Zusitzliche Sicherstellung, dass kein Widerspruch zu Lebzeiten vorlag, durch Einbeziehung der ndchsten
Angehorigen im Rahmen der Kldrung der Spendebereitschaft

e  Entscheidend ist der Wille der moglichen Organ- oder Gewebespenderin oder des moglichen Organ- oder
Gewebespenders, wobei flir die Personengruppe der Minderjahrigen und der nichteinwilligungsféhigen
volljahrigen Personen differenzierte Regelungen getroffen werden.

Der oder dem néchsten Angehdrigen der moglichen Organ- oder Gewebespenderin oder des mdglichen Organ-
oder Gewebespenders steht kein eigenes Entscheidungsrecht zu, es sei denn, die mogliche Spenderin oder der
mogliche Spender ist minderjahrig und hat keine eigene Erkldrung abgegeben. Zur Klarung der Spendebereit-
schaft ist die oder der nichste Angehorige jedoch dariiber zu befragen, ob ihr oder ihm ein schriftlicher Wider-
spruch oder ein der Organ- oder Gewebeentnahme entgegenstehender Wille der moglichen Organ- oder Gewe-
bespenderin oder des moglichen Organ- oder Gewebespenders bekannt ist.

War die mogliche Organ- oder Gewebespenderin oder der mogliche Organ- oder Gewebespender in einem erheb-
lichen Zeitraum vor Feststellung des Todes nach § 3 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 nicht einwilligungsfahig und
damit nicht in der Lage, eine selbstbestimmte Willenserklarung zu treffen und hat sie oder er keine Erklérung zur
Organ- und Gewebespende abgegeben, ist die Organ- oder Gewebeentnahme unzulédssig. War die mdgliche Or-
gan- oder Gewebespenderin oder der mdgliche Organ- oder Gewebespender nur in einem kurzen Zeitraum vor
Feststellung des Todes nicht einwilligungsfahig und damit nicht in der Lage, eine selbstbestimmte Willenserkla-
rung zu treffen und hat sie oder er keine Erklarung zur Organ- und Gewebespende abgegeben, so findet die Wi-
derspruchsregelung Anwendung. Bestehen Zweifel im Hinblick auf die Feststellung der Nichteinwilligungsfahig-
keit und des Zeitraumes ihres Vorliegens, so ist bei derartigen Féllen von der Unzuléssigkeit der Organ- und
Gewebespende auszugehen.

Insgesamt tragen die Regelungen sowohl zur Entlastung der néchsten Angehdrigen, denen nicht wie bisher zuge-
mutet wird, in einer so belastenden Situation eine derart schwere Entscheidung zu treffen, als auch zur Entlastung
der Arztinnen und Arzte bei. Zudem soll mit den Regelungen zu den nicht einwilligungsfihigen Personen beriick-
sichtigt werden, dass mit Einfiihrung einer Widerspruchsregelung niemand zur Organ- oder Gewebespenderin
oder zum Organ- oder Gewebespender werden soll, die oder der sich zuvor nicht ausreichend mit der Thematik
hat auseinandersetzen konnen.

2. Aufklarung und Information der Bevdlkerung

Die neuen Regelungen werden mit einer umfassenden Aufklarung und Information der Bevolkerung vor Inkraft-
treten des Gesetzes iliber die Bedeutung und die Rechtsfolgen eines erklédrten wie eines nicht erklarten Wider-
spruchs verbunden. Auch nach Inkrafttreten des Gesetzes wird eine kontinuierliche Aufklarung der Bevolkerung
sichergestellt, um zu gewihrleisten, dass jede und jeder Einzelne informiert selbstbestimmt iiber eine mogliche
Organ- oder Gewebespende entscheiden kann. Dabei geht es um die Forderung des Bewusstseins der Bedeutung,
sich mit dem Thema Organ- oder Gewebespende auseinanderzusetzen, um eine selbstbestimmte Entscheidung
treffen zu kdnnen, die jederzeit gedndert oder widerrufen werden kann. In diesem Zusammenhang ist auch dariiber
aufzukldren, dass die Erkldrungen vor allem auch in dem Register fiir Erklédrungen zur Organ- und Gewebespende
abgegeben werden konnen, damit diese zuverlissig aufgefunden werden konnen. Ferner ist dariiber aufzukléren,
dass den ndchsten Angehorigen kein eigenes Entscheidungsrecht zusteht, es sei denn, die mdgliche Organ- oder
Gewebespenderin oder der mogliche Organ- oder Gewebespender ist minderjahrig und hat keine eigene Erklérung
abgegeben.

Fiir die Aufgabe der Aufklarung der Bevolkerung sind wie bisher die Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufkla-
rung sowie die Krankenkassen und die privaten Krankenversicherungsunternehmen zustindig. Mit den neuen
Regelungen zur Aufklarung in § 2 Absatz 1 Nummer 3 bis 6 wird den besonderen Anforderungen, die mit der
Einfiihrung der Widerspruchsregelung verbunden sind, Rechnung getragen. Gleichzeitig wird mit der Regelung
zum Inkrafttreten sichergestellt, dass alle Personen, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, umfassend und recht-
zeitig vor Geltung der Widerspruchsregelung iiber die neue Rechtslage informiert worden sind.

3. Register fiir Erklarungen zur Organ- und Gewebespende

Der Moglichkeit eines Widerspruchs kommt in Zukunft eine besondere Bedeutung zu. Ein erklarter Widerspruch
muss verlésslich und jederzeit auffindbar sein und vor einer Entscheidung iiber eine Organ- oder Gewebeent-
nahme beriicksichtigt werden. Dies folgt aus dem verfassungsrechtlich garantierten Selbstbestimmungsrecht der
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moglichen Organ- oder Gewebespenderin oder des mdglichen Organ- oder Gewebespenders und ist zwingende
Voraussetzung fiir die Einfiihrung der Widerspruchsregelung. Das im Mérz 2024 in Betrieb genommene Register
fiir Erklarungen zur Organ- und Gewebespende gewihrleistet die jederzeitige Auffindbarkeit von Erklarungen
zur Organ- und Gewebespende. Zur Ermittlung des Willens einer potenziellen Organ- oder Gewebespenderin
oder eines potenziellen Organ- oder Gewebespenders ist daher zundchst immer dieses Register abzufragen. Hat
die Auskunft aus dem Register ergeben, dass die mogliche Spenderin oder der mogliche Spender dort keine Er-
klirung registriert hat, und liegt der Arztin oder dem Arzt kein schriftlicher Widerspruch der méglichen Spenderin
oder des moglichen Spenders vor und ist im Gesprach mit den Angehorigen auch diesen kein entgegenstehender
Wille bekannt, ist eine Organ- oder Gewebeentnahme zuldssig. Den Biirgerinnen und Biirgern steht neben der
Moglichkeit der Abgabe einer Erklarung zur Organ- und Gewebeentnahme im Register weiterhin die Option zur
Verfiigung, diese im Organspendeausweis oder in der Patientenverfiigung sowie in sonstiger schriftlicher oder
miindlicher Weise abgeben zu kénnen. Damit stehen ausreichend niederschwellige Moglichkeiten zur Abgabe
einer Erklarung zur Verfiigung. Dariiber hinaus wird zu priifen sein, das Register fiir Erklarungen zur Organ- und
Gewebespende perspektivisch so weiterzuentwickeln, dass die bisherigen bzw. geplanten Zugénge fiir Menschen,
die eine Erklarung abgeben mochten, im Hinblick auf einen moglichst niedrigschwelligen Zugang ergidnzt wer-
den.

111. Alternativen

Keine. Insbesondere haben die bisherigen gesetzlichen Anderungen bisher bedauerlicherweise nicht zu der ange-
strebten substanziellen Verbesserung der Organspendezahlen in Deutschland gefiihrt.

Iv. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes ergibt sich aus der konkurrierenden Gesetzgebung im Bereich des
Transplantationsrechts gemaf Artikel 74 Absatz 1 Nummer 26 des Grundgesetzes (GG). Eine bundeseinheitliche
Regelung im Sinne des Artikel 72 Absatz 2 GG ist im gesamtstaatlichen Interesse zur Wahrung der Rechtseinheit
erforderlich. Nur mit einer bundeseinheitlichen Regelung kann sichergestellt werden, dass die mit der Einfiihrung
der Widerspruchsregelung verfolgten Ziele erreicht werden.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europiischen Union und vilkerrechtlichen Vertrigen

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Europdischen Union und mit volkerrechtlichen Vertragen, die die Bun-
desrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.

VI. Gesetzesfolgen

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

Mit dem Gesetzentwurf soll die Situation der Menschen, die auf eine Organ- oder Gewebespende angewiesen
sind, deutlich verbessert und ihnen die Moglichkeit gegeben werden, ein oft lebensrettendes Organ oder Gewebe
zu erhalten. Damit wird gleichzeitig dem 3. Prinzip der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie und dem mit den
Nachhaltigkeitsindikatoren 3.1.a und 3.1.b verfolgten Ziel einer Reduzierung der vorzeitigen Sterblichkeit Rech-
nung getragen.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Die Einfithrung einer Widerspruchsregelung erfordert eine umfassende und kontinuierliche Aufklarung der Be-
volkerung insbesondere durch die Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklérung. Durch die vorgesehene einma-
lige Information aller Personen, die das 18. Lebensjahr vollendet haben (ca. 65 Millionen), entstehen der
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Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklérung fiir den Druck und das Vorhalten von aktuellen Aufklarungsun-
terlagen insgesamt Kosten in Héhe von mindestens 27,5 Millionen Euro. Hinzu kommen noch die Kosten fiir
Uberarbeitung der bestehenden Informationsmaterialien in Héhe von rund 850.000 Euro. Zusitzlich muss eine
neue Kampagne (Flyer, Erklarfilm, Webseite und Social-Media) vorbereitet und gestartet werden; die Kosten
dafiir betragen geschitzt 1,5 Mio. Euro jahrlich. Fiir die vorgesehene einmalige personalisierte Information der
Bevolkerung entstehen der Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufkldrung Sachkosten (Recherche Adresse,
Druck Anschreiben einschlielich Adresseindruck, Kuvertieren, Frankieren und Versand)) von einmalig grob ge-
schétzten 26,5 Millionen Euro bei Inkrafttreten des Gesetzes. Hinzu kommen laufende Kosten fiir die einmalige
Information der Personen, die in den ersten vier Jahren nach Inkrafttreten des Gesetzes das 18. Lebensjahr voll-
enden, die derzeit auf etwa 700.000 Euro im ersten Jahr bis 740.000 Euro im vierten Jahr geschitzt werden. Auf
Seiten der Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung miissen zudem die organisatorischen und technischen
Voraussetzungen einschlieBlich eines Lieferkonzeptes fiir die Belieferung der Daten durch die Meldebehdrden
fiir die automatisierte Verarbeitung der Daten geschaffen werden. Dafiir entstehen grob geschitzt Kosten in Hohe
von rund 500.000 Euro im ersten Jahr zzgl. 15 % dieser Kosten im Folgejahr. Dazu kdimen die Kosten fiir die
Programmierung der Software in Hohe von mindestens 3 Millionen Euro. Zur Umsetzung ist bei der Bundeszent-
rale fiir gesundheitliche Aufklirung zusitzlich mindestens eine 1,0 VZA E 12 TVSD (Lohnkosten 46,50 Euro/h)
notwendig.

4. Weitere Kosten

Keine.

Nennenswerte Auswirkungen auf die Einzelpreise von Waren und Dienstleistungen im Gesundheitssektor werden
nicht hervorgerufen.

5. Weitere Gesetzesfolgen

Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind nicht zu erwarten, da keine Regelungen getroffen
werden, die sich spezifisch auf die Lebenssituation von Frauen und Méannern auswirken.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1
Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeinderung in der Inhaltsiibersicht zu der Anderung der Uberschriften in § 3 ,,Voraus-
setzungen fiir die Entnahme* und § 4 ,,Verfahren zur Klarung der Spendebereitschaft*.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgeinderung in der Inhaltsiibersicht zur Einfiigung des neuen § 25a ,,Ubergangsrege-
lung aus Anlass der Einfithrung einer Widerspruchsregelung®.

Zu Nummer 2

Mit der Regelung wird das Ziel des Gesetzes in § 1 Absatz 1 im Hinblick auf die Einfithrung einer Widerspruchs-
regelung angepasst. Ziel des Gesetzes ist es danach, die Organ- und Gewebespende in Deutschland zu férdern. Es
wird ausdriicklich geregelt, dass durch die Widerspruchsregelung Interesse die Versorgung der Menschen, die auf
eine Organ- oder Gewebespende angewiesen sind, verbessert werden soll. Daher kommt als Organ- und Gewe-
bespender nach dem Tod sowohl die Person, die in eine Organ- oder Gewebeentnahme eingewilligt hat als auch
die volljahrige Person, die einer Organ- oder Gewebeentnahme nicht ausdriicklich widersprochen hat, in Betracht.

Die Einflihrung einer Widerspruchsregelung ist erforderlich, damit mehr Menschen, die auf eine Organ- oder
Gewebespende angewiesen sind, die Moglichkeit erdffnet wird, ein lebensrettendes Organ zu erhalten. Dabei ist
zudem mafgeblich, dass eine groe Mehrheit der Menschen in Deutschland einer Organ- oder Gewebespende
positiv gegeniibersteht. Vor diesem Hintergrund kommt mit Einfithrung einer Widerspruchsregelung sowohl die
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Person, die in eine Organ- oder Gewebeentnahme eingewilligt hat als auch die volljéhrige Person, die einer Organ-
oder Gewebeentnahme nicht ausdriicklich widersprochen hat, in Betracht.

Zentral ist weiterhin das Recht der oder des Einzelnen, sich fiir oder gegen eine Organ- oder Gewebespende zu
entscheiden. Dies erfordert, dass die oder der Einzelne mit Blick auf die mit der Einfiihrung einer Widerspruchs-
regelung getroffenen Grundentscheidung und der damit verbundenen Rechtsfolgen in besonderem Malle infor-
miert und aufgeklédrt werden muss, um eine selbstbestimmte Entscheidung treffen zu kénnen. Im Hinblick auf das
Selbstbestimmungsrecht handelt es sich bei der Sicherstellung der Aufklarung und Information der Bevolkerung
um eine staatliche Verpflichtung.

Zu Nummer 3

Mit Einflihrung einer Widerspruchsregelung dndern sich die Anforderungen an die Aufklarung und Information
der Bevolkerung. Vor diesem Hintergrund wird § 2 angepasst. Besondere Bedeutung kommt der Aufklarung und
der Information der Bevolkerung dariiber zu, welche Rechtsfolgen damit verbunden sind, wenn eine Erkliarung
zu einer Organ- oder Gewebespende unterbleibt. Ziel der Aufkldrung muss daher sein, dass jeder oder jedem
Einzelnen bewusst wird, dass sie oder er sich zu Lebzeiten mit dem Thema Organ- oder Gewebespende auseinan-
dersetzen sollte, um eine selbstbestimmte Entscheidung treffen zu konnen. Dies wird mit den neuen Absitzen 1
und la umgesetzt.

Zu Buchstabe a

Mit dem neuen § 2 Absatz 1 Satz 1 werden die Anforderungen zur Aufklarung der Bevolkerung angepasst. Fiir
die Aufklarung und Information der Bevolkerung sind wie bisher die Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufkla-
rung sowie die Krankenkassen und privaten Krankenversicherungsunternehmen zustindig. Vor allem die Bun-
deszentrale fiir gesundheitliche Aufklérung hat durch geeignete Aufklarungs- und Informationsmaterialien sowie
durch Kampagnen und Programme eine kontinuierliche Aufklarung und Information der Bevdlkerung sicherzu-
stellen. Zudem besteht die Verpflichtung der Krankenkassen und der privaten Krankenversicherungsunternehmen
fort, ihren Versicherten geeignetes Informationsmaterial zur Verfiigung zu stellen, damit diese in die Lage versetzt
werden, eine selbstbestimmte Entscheidung zu treffen und gegebenenfalls auch einen Widerspruch zu erkléren.
Unverindert bleibt die Pflicht zur Aufklarung {iber die Moglichkeiten der Organspende (Nummer 1) und die Vo-
raussetzungen der Organ- und Gewebeentnahme bei toten Spendern (Nummer 2). Mit den neuen Nummern 3 bis
6 wird den besonderen Anforderungen, die mit der Einfiihrung einer Widerspruchsregelung verbunden sind, Rech-
nung getragen. Dabei kommt insbesondere auch der Aufkldrung in leichter Sprache eine besondere Bedeutung
Zu.

Mit der neuen Nummer 3 wird zudem festgelegt, dass die Aufklarung alle im Zusammenhang mit einer Organ-
oder Gewebeentnahme mdglichen Erklarungen umfassen muss; in Betracht kommt nach der Legaldefinition des
§ 2 Absatz 2 die Erklirung eines Widerspruchs, einer Zustimmung oder einer Ubertragung der Entscheidung auf
eine namentlich benannte Person des Vertrauens.

Von zentraler Bedeutung ist die neue Nummer 4. Sie hat die Aufklirung iiber die Bedeutung und die Rechtsfolgen
eines erklédrten wie eines nicht erklarten Widerspruchs zum Gegenstand. In diesem Zusammenhang ist insbeson-
dere dariiber aufzukliren, dass als Organ- oder Gewebespenderin oder als Organ- oder Gewebespender nicht nur
die Person, die in die Organ- oder Gewebeentnahme eingewilligt hat, in Betracht kommt, sondern auch die Person,
die es unterlassen hat, einer Organ- oder Gewebeentnahme zu widersprechen, sei es durch schriftlich erklarten
Widerspruch, durch Registrierung des Widerspruchs oder durch Erklarung eines einer Organ- oder Gewebeent-
nahme entgegenstehenden Willens. Es ist auch dariiber aufzukliren, dass die Arztin oder der Arzt, die oder der
die Organ- oder Gewebeentnahme vornehmen soll oder unter deren oder dessen Verantwortung die Gewebeent-
nahme vorgenommen werden soll, nach § 4 Absatz 1 Nummer 1 verpflichtet ist, durch eine Anfrage bei einer dem
Register fiir Erklarungen zur Organ- und Gewebespende als abrufberechtigt benannten Person feststellen zu las-
sen, ob eine Erklarung der moglichen Organ- oder Gewebespenderin oder des mdglichen Organ- oder Gewe-
bespenders zur Organ- und Gewebeentnahme vorliegt. Sofern diese Anfrage ergeben hat, dass keine Erklarung
abgeben wurde und der Arztin oder dem Arzt auch kein schriftlicher Widerspruch vorliegt, hat die Arztin oder
der Arzt nach § 4 Absatz 1 Nummer 3 zudem die nédchste Angehdrige oder den nachsten Angehorigen zu befra-
gen, ob dieser oder diesem ein schriftlicher Widerspruch oder ein der Organ- oder Gewebeentnahme entgegen-
stehender Wille der Spenderin oder des Spenders bekannt ist. Ob dies der Fall ist, kann sich fiir die ndchste An-
gehorige oder den nichsten Angehorigen auch aus der Patientenverfiigung der moglichen Spenderin oder des
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moglichen Spenders ergeben. Ein eigenes Entscheidungsrecht unter Beachtung des mutmaBlichen Willens der
moglichen Organ- oder Gewebespenderin oder des mdglichen Organ- oder Gewebespenders hat die oder der
nichste Angehdrige grundsétzlich nicht. Sie oder er ist nur zum Vorliegen eines Widerspruchs oder iiber ihre oder
seine Kenntnis zum Vorliegen eines der Organ- oder Gewebeentnahme entgegenstehenden Willens zu befragen.
Etwas anderes gilt nur dann, wenn die Entscheidung tiber eine Organ- oder Gewebeentnahme einer bestimmten
Person des Vertrauens iibertragen wurde oder, wenn die mogliche Spenderin oder der mdgliche Spender minder-
jahrig ist und keine eigene Erkldrung abgegeben hat. Inhalt der Aufklarung muss auch sein, dass, sofern keine
Willenserkldrung abgegeben wurde, bei volljdhrigen Personen, die in einem erheblichen Zeitraum vor Hirntod-
feststellung nicht einwilligungsfahig und damit nicht in der Lage waren, eine selbstbestimmte Willenserklarung
zu treffen, die Organ- oder Gewebeentnahme unzuléssig ist. Im Rahmen der Aufklarung miissen diese Aspekte
hinreichend verdeutlicht werden.

Nach Nummer 6 ist auch dariiber aufzukliren, dass jede abgegebene Erkldrung zu einer Organ- und Gewebe-
spende ohne Angabe von Griinden jederzeit gedndert oder widerrufen werden kann. Ferner ist auf die Moglichkeit
hinzuweisen, dass eine Erklarung zur Organ- und Gewebespende in dem Register fiir Erklarungen zur Organ- und
Gewebespende registriert und diese damit zuverlissig aufgefunden werden kann (Nummer 5). Wie bisher be-
stimmt auch die neue Nummer 7, dass iiber das Verhiltnis einer abgegebenen Erkldrung zur Organ- und Gewe-
bespende zu einer Patientenverfiigung aufzukliren ist. Die neue Nummer 8 entspricht der bisherigen Nummer 3.

Mit dem neuen Satz 2 hat die Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung alle Personen, die das 18. Lebens-
jahr vollendet haben oder vollenden, iiber die ab Inkrafttreten dieses Gesetzes geltende Rechtslage einmal schrift-
lich zu informieren. Dabei sind die Anforderungen des Satzes 1 zu beachten. Diese Information ist auf Grund der
gednderten Rechtslage erforderlich; es muss jeder oder jedem Einzelnen bewusst werden, dass er sich zu Lebzei-
ten mit dem Thema Organ- oder Gewebespende auseinandersetzen sollte, um eine selbstbestimmte Entscheidung
treffen zu konnen.

Zu Buchstabe b

Mit dem neuen Absatz l1a wird sichergestellt, dass die Bundeszentrale flir gesundheitliche Aufklarung die zur
Information der Bevolkerung erforderlichen Daten erhilt. Dazu benétigt sie zunédchst die insoweit erforderlichen
Daten aller Personen, die zum Inkrafttreten des Gesetzes das 18. Lebensjahr bereits vollendet haben. Dariiber
hinaus benétigt sie kontinuierlich die Daten derjenigen, die das 18. Lebensjahr vollenden. Die Meldebehorden
werden daher verpflichtet, fiir die Personen, die das 18. Lebensjahr bereits vollendet haben, nach Satz 1 einmalig
alle erforderlichen Daten an die Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklérung zu iibermitteln und nach Satz 2
regelméBig ein Jahr vorher die Daten der Personen, die das 18. Lebensjahr vollenden werden. Dies ist im Hinblick
auf die Anforderungen der Bundesmeldedateniibermittlungsverordnung notwendig, um alle Personen, die das 18.
Lebensjahr vollenden, rechtzeitig informieren zu konnen.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um Folgeénderungen im bisherigen § 2 Absatz 1a, der zu Absatz 1b wird und um eine Folgeén-
derung zur Einfilhrung der Widerspruchsregelung. Die hausérztliche Aufkldrung nach Satz 3 soll sich insbeson-
dere auf die neuen Aufklarungsanforderungen erstrecken.

Zu Buchstabe d
Die Anderung ist eine Folgedinderung.

Zu Buchstabe e

Die Pflicht zur Evaluation aller Aufklarungsunterlagen der Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung wird
ausdriicklich auch auf die Geltung der Widerspruchsregelung und der damit verbundenen Rechtsfolgen erstreckt.
Es bleibt bei der Einbeziehung von wissenschaftlichen Sachverstindigen. Die Evaluation nach bisherigem Recht
wird im Jahr 2024 unter Einbeziechung von Sachverstéindigen vorgenommen, zu deren Bestellung der Deutsche
Bundestag mit Beschluss vom 6. Juni 2024 (Bundestagsdrucksache 20/11615) sein Einvernehmen erteilt hat. An-
gesichts der Einfiihrung einer Widerspruchsregelung mit diesem Gesetzentwurf kann im Sinne einer moglichst
einfachen und unbiirokratischen Handhabung auf das Erfordernis dieses Einvernehmens zur Bestellung zukiinftig
verzichtet werden. Von zentraler Bedeutung ist weiter die Vorlage des Berichts an den Deutschen Bundestag. Der
Zeitpunkt fiir die Vorlage des ersten Berichts ist fiir vier Jahre nach Inkrafttreten des Gesetzes vorgesehen, damit
ausreichend Zeit fiir eine sachgerechte Bewertung der Unterlagen ist.
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Zu Buchstabe g

Zu Doppelbuchstabe aa

Erklarungen zur Organ— und Gewebespende konnen nicht nur im Register, sondern auch auf andere Weise doku-
mentiert werden, zum Beispiel in einem Organspendeausweis, in einer Patientenverfiigung oder in sonstiger
schriftlicher oder miindlicher Weise. Damit wird beriicksichtigt, dass nicht jeder {iber die Moglichkeit verfiigt,
sich jederzeit elektronisch an das Register zu wenden. In Féllen, in denen unterschiedliche Erklarungen zu unter-
schiedlichen Zeiten auf unterschiedliche Art und Weise abgegeben worden sind, muss wie bisher festgestellt wer-
den, welche Erkldarung zuletzt abgegeben worden ist. Darauf beziehen sich die neuen Sétze 5 und 6 in § 2 Ab-
satz 2: Ist nicht festzustellen, welche Erklarung zuletzt abgegeben worden ist und enthélt eine dieser Erklarungen
einen Widerspruch, ist eine Organ- und Gewebeentnahme unzulissig.

Zu Doppelbuchstabe bb

Der neue Satz 7 entspricht der bisherigen Regelung in Absatz 2 Satz 6. Es geht um Fille, in denen mehrere Er-
klarungen vorliegen, von denen keine ein Widerspruch ist. Dann ist die oder der nichste Angehdrige zu befragen,
ob ihr oder ihm bekannt ist, welche Erklarung zuletzt abgegeben worden ist. Satz 7 regelt, dass die Erklédrung mit
der geringsten Eingriffstiefe gilt, wenn der oder dem néchsten Angehorigen nicht bekannt ist, welche Erklarung
zuletzt abgegeben worden ist, oder wenn kein entscheidungsbefugter Angehoériger im Sinne von § 4 Absatz 2
vorhanden ist.

Zu Nummer 4

Zu Buchstabe a

Die Anderung in der Uberschrift des § 3 — Voraussetzungen fiir die Entnahme — beriicksichtigt die materiellen
Anderungen in der Regelung durch Einfiihrung einer Widerspruchsregelung.

Zu Buchstabe b

Mit der Anderung in Absatz 1 Nummer 1 wird der Kern einer Widerspruchsregelung rechtlich umgesetzt. Es wird
ausdriicklich festgelegt, dass die Widerspruchsregelung ausschlieBlich bei volljahrigen und einwilligungsfahigen
Personen Anwendung findet. Nach Nummer 1 Buchstabe a ist eine Organ- oder Gewebeentnahme nur zuléssig
bei einer Organ- oder Gewebespenderin oder einem Organ- oder Gewebespender, die oder der volljédhrig und
einwilligungsfihig ist und der Organ- oder Gewebeentnahme nicht widersprochen hatte.

Wie bisher ist nach Buchstabe b die Organ- oder Gewebeentnahme auch zuléssig, wenn die mogliche Organ- oder
Gewebespenderin oder der mdgliche Organ- oder Gewebespender in die Entnahme eingewilligt hatte.

Zu Nummer 5

Mit der grundlegenden Neufassung des § 4 wird dem Umstand Rechnung getragen, dass mit Einfiihrung einer
Widerspruchsregelung im Transplantationsgesetz klar und zweifelsfrei geklart werden muss, ob die mogliche
Organ- oder Gewebespenderin oder der mdgliche Organ- oder Gewebespender einen Widerspruch erklart hat.
Dazu legt § 4 das Verfahren zur Kliarung der Spendebereitschaft fest. Dabei wird auch festgelegt, wie zu verfahren
ist, wenn ein ausdriicklich erklarter Wille der moglichen Organ- oder Gewebespenderin oder des Organ- oder
Gewebespenders nicht vorliegt. Die Funktion der oder des ndchsten Angehdrigen der moglichen Organ- oder
Gewebespenderin oder des mdglichen Organ- oder Gewebespenders bei der Frage der Zuléssigkeit einer Organ-
oder Gewebeentnahme hat sich mafigeblich gedndert.

Zu Buchstabe a
Die Anderung in der Uberschrift beriicksichtigt die Anderungen in § 4 — Verfahren zur Klirung der Spendebe-
reitschatft.

Zu Buchstabe b

Absatz 1 wird umfassend gedindert. Es wird geregelt, dass die Arztin oder der Arzt, die oder der Organ- oder
Gewebeentnahme vornehmen oder unter dessen Verantwortung die Gewebeentnahme nach § 3 Absatz 1 Satz 2
vorgenommen werden soll, verpflichtet ist, festzustellen, dass in bestimmten festgelegten Schritten geklart wird,
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ob eine Erkldrung der moglichen Organ- oder Gewebespenderin oder des mdglichen Organ- oder Gewebespen-
ders zur Organ- und Gewebespende vorliegt.

Diese Arztin oder dieser Arzt ist nach Nummer 1 verpflichtet, zuniichst bei einer dem Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte als auskunftsberechtigt benannten Person anzufragen, ob zur méglichen Organ- oder
Gewebespenderin oder zum moglichen Organ- oder Gewebespender ein Eintrag im Register fiir Erkldrungen zur
Organ- und Gewebespende gespeichert ist.

Zum weiteren Verfahren legt Nummer 2 fest, dass auch im Falle eines Eintrags im Register oder des Vorliegens
einer schriftlichen Erkldrung die oder der néchste Angehdrige zu unterrichten und zu befragen ist, ob dieser oder
diesem eine aktuellere Erkldrung oder AuBerung bekannt ist. Dies ist erforderlich, da nach § 2 Absatz 2 Satz 4
bei sich widersprechenden Erklarungen die zuletzt abgegebene Erklarung gilt. Eine schriftliche Erkldrung kann
sowohl im Organspendeausweis als auch in sonstiger Weise, wie zum Beispiel auf einem Zettel im Portemonnaie
oder bei Vorliegen der entsprechenden Voraussetzungen durch einen Eintrag in einer Notfall-App auf dem Handy
erfolgen. Die oder der nichste Angehorige der moglichen Organ- oder Gewebespenderin oder des mdglichen
Organ- oder Gewebespenders hat kein eigenes Entscheidungsrecht mehr. Sie oder er ist ausschlieBlich dariiber zu
befragen, ob ihr oder ihm eine schriftliche Erklarung oder ein der Organ- oder Gewebeentnahme entgegenstehen-
der Wille der moglichen Organ- oder Gewebespenderin oder des mdglichen Organ- oder Gewebespenders bekannt
ist. Ob dies der Fall ist, kann sich fiir die oder den nédchsten Angehdrigen auch aus der Patientenverfiigung der
moglichen Spenderin oder des mdglichen Spenders ergeben. Ist der oder dem néchsten Angehdrigen oder bei
mehreren gleichrangigen niachsten Angehorigen keiner oder keinem dieser Angehorigen ein schriftlicher Wider-
spruch oder ein entgegenstehender Wille bekannt, ist die Entnahme der Organe oder Gewebe nach Satz 3 zuléssig,
wenn die Voraussetzungen des § 3 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3 und Absatz 2 erfiillt sind. Die Befragung der
nichsten Angehdrigen erfolgt in der Praxis regelmiBig nicht durch die Arztin oder den Arzt, die oder der die
Organ- oder Gewebeentnahme vornehmen oder unter dessen Verantwortung die Gewebeentnahme nach § 3 Ab-
satz 1 Satz 2 vorgenommen werden soll, sondern durch Transplantationsbeauftragte oder die behandelnde Arztin
oder den behandelnden Arzt. Insgesamt tragen die Regelungen sowohl zur Entlastung der nidchsten Angehorigen,
denen nicht wie bisher zugemutet wird, in einer so belastenden Situation eine derart schwere Entscheidung zu
treffen, als auch zur Entlastung der Arztinnen und Arzte bei.

Hat die Anfrage beim Register keinen Eintrag ergeben und liegt der Arztin oder dem Arzt keine schriftliche Er-
klarung vor und ist ihr oder ihm auch kein entgegenstehender Wille der moglichen Organ- oder Gewebespenderin
oder des moglichen Organ- oder Gewebespenders bekannt, ist nach Nummer 3 die oder der ndchste Angehdrige
der moglichen Organ- oder Gewebespenderin oder des mdglichen Organ- oder Gewebespenders zu befragen, ob
ihr oder ihm ein schriftliche Erklédrung oder ein der Organ- oder Gewebeentnahme entgegenstehender Wille be-
kannt ist. Im Ubrigen wird auf die Begriindung zu Nummer 2 verwiesen. Hat die mogliche Organ- oder Gewe-
bespenderin oder der mogliche Organ- oder Gewebespender keine néchsten Angehdrigen, steht dies einer mogli-
chen Organ- oder Gewebeentnahme nicht entgegen. Dies gilt grundsétzlich auch in den Fillen, in denen die An-
gehorigen einer Entnahme widersprechen oder diese sich untereinander uneinig sind. Insgesamt kommt es bei
der Beurteilung, ob eine Organ- oder Gewebeentnahme erfolgen kann, nicht auf die personliche Einstellung der
nichsten Angehorigen zur Organ- oder Gewebeentnahme, sondern vielmehr auf den — mutmaBlichen — Willen
der moglichen Spenderin oder des moglichen Spenders an. Diesbeziiglich kommt dem drztlich gefiihrten Ange-
horigengesprich eine entscheidende Bedeutung zu. In diesen schwierigen Grenzfillen sollen die Arztinnen und
Arzte keinem unzumutbarem Rechtfertigungsdruck unterliegen, dies insbesondere dann, wenn sie von einer Ent-
nahme absehen.

Zu Buchstabe ¢

Die Neufassung des § 4 Absatz 2 beriicksichtigt, dass der oder dem nichsten Angehdrigen im Rahmen der Neu-
regelung kein eigenes Entscheidungsrecht mehr zusteht. Im Ubrigen entspricht die Regelung dem bisherigen Ab-
satz 2. Mit Satz 3 wird insbesondere den Fillen Rechnung getragen, in denen sich sowohl jetzt als auch in Zukunft
Personen nicht mehr in den traditionellen Rollen von Ehe und Familie sehen und daher keine Angehdrigen im
Sinne des § 1a Nummer 5 TPG haben, aber auch in diesen Féllen eine postmortale Organspende ermoglicht wer-
den sollte.
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Zu Buchstabe d

Die Anderung in § 4 Absatz 3 ist eine Folgeinderung zur Einfiihrung der Widerspruchsregelung. Danach hat nur
die Person, der die Entscheidung zur Organ- oder Gewebeentnahme iibertragen worden ist, ein eigenes Entschei-
dungsrecht. Ist diese Person nicht erreichbar, ist die Organ- oder Gewebeentnahme wie bisher unzuléssig.

Zu Buchstabe e

Mit dem neuen § 4 Absatz 4 wird das Verfahren bei moglichen Organ- oder Gewebespendern, die minderjahrig
sind, geregelt. Die oder der ndchste Angehdrige hat ein eigenes Entscheidungsrecht, wenn die mogliche minder-
jéhrige Spenderin oder der mogliche minderjdhrige Spender keine Erkldrung abgeben hat. Bei ihrer oder seiner
Entscheidung hat sie oder er einen mutmaBlichen Willen der mdglichen Spenderin oder des mdglichen Spenders
zu beachten. Darauf hat die Arztin oder der Arzt ausdriicklich hinzuweisen.

Absatz 5 Satz 1 regelt den Fall, dass eine Erkldrung zur Organ- und Gewebespende nicht vorliegt und die mogli-
che volljdhrige Spenderin oder der mogliche volljahrige Spender in einem erheblichen Zeitraum vor Feststellung
des Todes nach § 3 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 nicht einwilligungsféhig war. In diesen Fillen, in denen die mog-
liche volljahrige Spenderin oder der mdgliche volljdhrige Spender damit nicht in der Lage war, eine selbstbe-
stimmte Willenserkldrung zu treffen, ist die Organ- oder Gewebeentnahme unzuldssig. Dabei sind die allgemeinen
Grundsitze zu den Voraussetzungen und zur Feststellung der Nichteinwilligungsfahigkeit heranzuziehen. Die
Nichteinwilligungsfahigkeit muss nach dieser Regelung zudem in einem erheblichen Zeitraum vor Feststellung
des Hirntodes vorgelegen haben. Damit wird zum einen gewahrleistet, dass die Nichteinwilligungsfahigkeit nicht
mit den akuten Umstinden, die zum Hirntod gefiihrt haben, im Zusammenhang steht. Dariiber hinaus wird be-
rlicksichtigt, dass auch eine kurzfristige Nichteinwilligungsfihigkeit beispielsweise von wenigen Monaten vor
Feststellung des Hirntodes unbeachtlich ist. Bei etwa einem Jahr diirfte hingegen in der Regel von einem erheb-
lichen Zeitraum auszugehen sein. Letztlich kommt es bei dieser Frage auf den konkreten Einzelfall an. Entschei-
dend ist in diesem Zusammenhang, dass die mogliche Spenderin oder der mogliche Spender nicht in der Lage
war, eine selbstbestimmte Willenserkldrung zu treffen. Dies kann vom Arzt im jeweiligen Einzelfall nur gemein-
sam vor allem mit den nidchsten Angehorigen gekléart werden. Bestehen Zweifel im Hinblick auf die Feststellung
der Nichteinwilligungsféhigkeit und des Zeitraumes ihres Vorliegens, so ist bei derartigen Féllen von der Unzu-
lassigkeit der Organ- und Gewebespende auszugehen.

Der neue Absatz 6 regelt die Anwendbarkeit einer Widerspruchsregelung auf Personen, die in den Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes einreisen und voriibergehend (zum Beispiel Urlauber, Saisonarbeiter) oder dauerhaft in die-
sem Geltungsbereich verbleiben. Haben diese Personen keine Erklarung zur Organ- und Gewebespende abgege-
ben, ist eine Organ- oder Gewebeentnahme in den ersten zwolf Monaten nach Einreise nur zuldssig, wenn eine
Arztin oder ein Arzt die nichste Angehdrige oder den niichsten Angehérigen iiber eine in Frage kommende Organ-
oder Gewebeentnahme unterrichtet hat und diese oder dieser ihr zugestimmt hat. Nach Ablauf von zwolf Monaten
gilt auch fiir diese Personen die vorgesehene Widerspruchsregelung.

Zu Buchstabe f
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anderung ist Folgesinderung zur Neufassung des § 4.

Zu Doppelbuchstabe bb
Die Anderung ist Folgesinderung zur Neufassung des § 4.

Zu Nummer 6
Die Anderung ist eine Folgeinderung zu der Neufassung des § 4.

Zu Nummer 7
Die Anderung ist eine Folgeinderung zu der Neufassung des § 4.

Zu Nummer 8
Die Anderung ist Folgeinderung zu der Anderung in § 4 Absatz 1.
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Zu Nummer 9
Die Anderungen sind Folgeéinderungen zu der Neufassung des § 4 Absatz 1.

Zu Nummer 10

Die Anderungen sind Folgeinderungen zur Einfiihrung einer Widerspruchsregelung sowie zu der Neufassung des
§ 4.

Zu Nummer 11

Mit der Regelung im neuen § 25a wird eine Ubergangsregelung aus Anlass der Einfiihrung einer Widerspruchs-
regelung festgelegt, mit der sichergestellt wird, dass bis zum Inkrafttreten des Gesetzes und damit bis zur Einfiih-
rung einer Widerspruchsregelung alle Personen, die bis dahin das 18. Lebensjahr vollendet haben, durch die Bun-
deszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung sowohl iiber eine Kampagne als auch iiber personalisierte Schreiben
iiber die ab diesem Zeitpunkt geltende Rechtslage informiert werden.

Zu Artikel 2

Die Verpflichtung der Meldebehdrden zur Ubermittlung personenbezogener Daten nach § 2 Absatz 1la TPG-E
macht eine entsprechende Anderung der Zweiten Bundesmeldedateniibermittlungsverordnung erforderlich. Folg-
lich wird im neuen § 5 geregelt, dass die Meldebehdrden geméal § 2 Absatz 1a des Transplantationsgesetzes der
Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung zwecks Information der Bevolkerung Familiennamen, Vornamen
und die derzeitige Anschrift iibermitteln.

Zu Artikel 3
Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten.

Zu Absatz 1
Vorbehaltlich der in Absatz 2 getroffenen Regelung soll das Gesetz am 1. Juli 2027 in Kraft treten.

Zu Absatz 2

Die im Gesetz vorgesehenen Anderungen zur Zweiten Bundesmeldedateniibermittlungsverordnung miissen er-
heblich vor Inkrafttreten der Vorschriften zur Widerspruchsregelung in Kraft treten, damit die Meldebehorden
rechtzeitig in die Lage versetzt werden, die flir die personalisierten Anschreiben der Biirgerinnen und Biirger
erforderlichen Daten der Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung tibermitteln zu kénnen. Dies gilt auch
fiir die Verpflichtung der Meldebehdrden, der Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung zwecks Information
der Bevolkerung Familiennamen, Vornamen und die derzeitige Anschrift {ibermitteln. Erst nach Inkrafttreten die-
ser Regelung kann das insoweit erforderliche Fachverfahren eingeleitet werden. Daher treten diese Regelungen
am 1. November 2026 in Kraft.

Zu Absatz 3

Absatz 3 ordnet ein besonderes Inkrafttreten zur vorgesehenen Kampagne der Bundeszentrale fiir gesundheitliche
Aufkliarung an. Diese hat mittels einer umfassenden, geeigneten und multimedialen Kampagne die Bevolkerung
iiber die Einflihrung der Widerspruchsregelung und der damit verbundenen Rechtsfolgen, insbesondere eines er-
klarten sowie eines nicht erklarten Widerspruchs und die Moglichkeit der Dokumentation einer Erklarung zur
Organ- und Gewebespende in einem Register fiir Erklarungen zur Organ- und Gewebespende angemessen zu
informieren. Diese Kampagne hat in dem Zeitraum vom 1. April 2026 bis zum 1. Juli 2027 zu erfolgen. Dement-
sprechend tritt die Rechtsgrundlage des § 25a dafiir am 1. April 2026 in Kraft.





