DEUTSCHE
KRANKENHAUS
GESELLSCHAFT

Bundesverband der Krankenhaustrager
in der Bundesrepublik Deutschland

Stellungnahme
der Deutschen Krankenhausgesellschaft
zum

Gesetzentwurf
der Bundesregierung

far ein

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

Stand: 30. November 2018



Stellungnahme der DKG zum Gesetzentwurf der Bundesregierung fir ein Zweites Gesetz DEUTSCHE 5'
zur Anderung des Transplantationsgesetzes — Verbesserung der Zusammenarbeit und KRANKENHAUS b |

der Strukturen bei der Organspende GESELLSCHAFT K
Stand: 30.11.2018

Inhaltsverzeichnis
y N E o= o 0 L= =T 1= 1 SRR
T STY ol g Yo =T o= o =T PP
Artikel 1 - Anderung des TransplantatioNSgESEIZES .....c..cocvvveveeiiveeicreeciee e eee e
Zu Artikel 1 Nr. 3 a) aa): § 9a Abs. 2 Nr. 1 TPG
ENtnahmekrankKenNEUSET .........oooo i
Zu Artikel 1 Nr. 3 a) bb): 8§ 9a Abs. 2 Nr. 2 TPG
ENtnahmekrankKennEUSET .........ooooiii e
Zu Artikel 1 Nr. 3 a) ff): § 9a Abs. 2 Nr. 6 TPG
ENtnahmekrankKenNEUSET .........cooo i 10
Zu Artikel 1 Nr. 3 b): 8 9a Abs. 3 TPG
ENtnahmekrankKenNnEUSET .........cooo i 11
Zu Artikel 1 Nr. 4 a) aa): 89b Abs. 1 S. 1 TPG
TransplantationSDEAUMIAGLE .........cvvviiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeee e 13
Zu Artikel 1 Nr. 4 a) bb): 8 9b Abs. 1 S. 2 TPG
TransplantationSDEAUMIAGLE ..........uviiiiiiiiiiiiiiiiiieee e 14
Zu Artikel 1 Nr.4a)cc): 89b Abs. 1 S.6und S. 7 TPG
TransplantationShEAUTIIAGLE .........uuii e e e et e e e e e eaaee 14
Zu Artikel 1 Nr. 4 b): 8 9b Abs. 2 Nr. 5und 6 TPG
TransplantationShEAUTIAGLE .........vuii e e e et e e e e e aaaee 16
Zu Artikel 1 Nr. 4 ¢): 8 9b Abs. 3 TPG
TransplantationSDEAUMIAGLE .........ceviiiiiiiiiiiiiiiiiiee e 17

Zu Artikel 1 Nr. 5: 8 9¢ TPG
Neurochirurgischer und neurologischer konsiliararztlicher Rufbereitschaftsdienst,

VerordnUNgSErMACNHGUNG ........uuii e e e et e e e e e e e e e e et e e e e e e e e eesraanaaaas 18
Zu Artikel 1 Nr. 6 b): § 11 Abs. 1a S. 4 TPG

Zusammenarbeit bei der Entnahme von Organen und Geweben, Koordinierungsstelle....... 21
Zu Artikel 1 Nr. 6 ¢): § 11 Abs. 1b TPG

Zusammenarbeit bei der Entnahme von Organen und Geweben, Koordinierungsstelle....... 21
Zu Artikel 1 Nr. 6 d) bb) aaa) und cc): § 11 Abs. 2 S. 2Nr. 4und S. 3TPG

Zusammenarbeit bei der Entnahme von Organen und Geweben, Koordinierungsstelle....... 22
Zu Artikel 1 Nr. 13 a): § 15e Abs. 1 S. 4 TPG

Datenubermittlung an die Transplantationsregisterstelle und an die Vertrauensstelle........... 23

Zu Artikel 1 Nr. 13 d): 8 15e Abs. 6 S. 3TPG
Datenubermittlung an die Transplantationsregisterstelle und an die Vertrauensstelle........... 24



Stellungnahme der DKG zum Gesetzentwurf der Bundesregierung fir ein Zweites Gesetz DEUTSCHE a
zur Anderung des Transplantationsgesetzes — Verbesserung der Zusammenarbeit und KRANKENHAUS b |

der Strukturen bei der Organspende GESELLSCHAFT K
Stand: 30.11.2018

Allgemeiner Teil

Die Krankenhaduser begrifRen den Regierungsentwurf zur Verbesserung der Zusam-
menarbeit und der Strukturen bei der Organspende und das Ziel, die Situation der Or-
ganspende in Deutschland zu verbessern. Der Gesetzentwurf muss dazu beitragen, das
Vertrauen der Menschen in das Organspende- und Transplantationssystem zu starken.

Die Ursachen fur die niedrigen Organspendezahlen in Deutschland sind zahlreich und
komplex. Aufgrund dessen ist es wichtig, die niedrigen Organspendezahlen als ein mul-
tikausales Problem zu erkennen und das System mit entsprechend vielfaltigen und
komplexen MalRnahmen zu verbessern. Die Foérderung der Organspende ist eine ge-
samtgesellschaftliche Aufgabe, bei der sich die Krankenhauser ihrer Rolle und Verant-
wortung bewusst sind und die von ihnen beflrwortet und unterstiitzt wird. Aus Sicht der
Krankenh&user sind insbesondere die folgenden Ziele und Ansatze des Gesetzentwurfs
grundsatzlich positiv hervorzuheben:

- die verbindliche Freistellung der Transplantationsbeauftragten einhergehend mit der
Starkung ihrer allgemeinen Stellung im Entnahmekrankenhaus und einer vollstandi-
gen Refinanzierung,

- die Starkung des Unterstitzungsangebots fir Entnahmekrankenhauser und fir
Transplantationsbeauftragte durch die Koordinierungsstelle nach 8 11 TPG (im Fol-
genden: Koordinierungsstelle),

- die Einfuhrung eines neurochirurgischen und neurologischen konsiliararztlichen Ruf-
bereitschaftsdiensts,

- die Einfuhrung eines allgemein gultigen strukturierten Verfahrens in den Enthahme-
krankenhausern zur retrospektiven Analyse des Organspendepotentials auf Basis
von Einzelfallanalysen und

- die neuen Regelungen zur Finanzierung der Organentnahme mit dem Ziel der voll-
standigen Kostendeckung bei den Entnahmekrankenhausern.

Neuregelungen im Zusammenhang mit den Transplantationsbeauftragten

Die Krankenh&user begrif3en die geplanten gesetzlichen Regelungen fir eine bundes-
einheitliche Verpflichtung zur Freistellung von Transplantationsbeauftragten in dem vor-
gegeben Umfang. Wahrend eine verpflichtende Freistellung in Abh&ngigkeit von der
Anzahl der Intensivbettenzahl beftirwortet wird, kann die vorgesehene Neuregelung,
nach der die Entnahmekrankenh&user mit mehr als einer Intensivstation fir jede dieser
Stationen mindestens einen Transplantationsbeauftragten bestellen sollen, nicht in allen
Fallen eine Verbesserung fir das Organspendesystem bewirken. Gerade in kleinen
Entnahmekrankenhdusern kann eine Blndelung von Expertise und Erfahrung in einer
Person von Vorteil sein und die Identifikation dieser Person mit ihrer Rolle als Trans-
plantationsbeauftragter* kénnte dadurch gestarkt werden.

Y In diesem Dokument ist im Folgenden die weibliche Form der mannlichen Form gleichgestellt; lediglich aus Griin-
den der Vereinfachung wurde die mannliche Form gewahlt.
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Des Weiteren wird auch die eindeutige Festlegung der Rechte und Pflichten der Trans-
plantationsbeauftragten beftrwortet. Allerdings bedarf u. a. das vorgesehene ,Zugangs-
recht® zu den Intensivstationen des Entnahmekrankenhauses einer Vorabklarung und
Abstimmung mit dem fur die Behandlung verantwortlichen Arzt, ob z. B. aufgrund der
Anwesenheit von Angehorigen des Patienten mit vermutetem Hirntod zum maf3gebli-
chen Zeitpunkt ein Zugang des Transplantationsbeauftragten mdglicherweise kontra-
produktiv ist. Dies ist auch fur den Erhalt des Vertrauens der Menschen in das Organ-
spendesystem wichtig. Die neue gesetzliche Vorgabe in Bezug auf die Finanzierung von
Transplantationsbeauftragten, nach der dem Entnahmekrankenhaus die tatséachlich ent-
standenen Aufwendungen fir die Freistellung des Transplantationsbeauftragten zu er-
setzen sind, wird von den Krankenhausern begrif3t. Aus Sicht der Krankenh&user sind
hier allerdings auch die Kosten fir Fort- und Weiterbildungen zu inkludieren, da diese
Kosten nicht gleichermalf3en in allen Krankenh&usern entstehen und auch nicht durch
das Fallpauschalensystem refinanziert werden.

Dass der Informationszugang der Transplantationsbeauftragten ausschlief3lich auf die
retrospektive Auswertung des Organspenderpotentials begrenzt werden soll, wird abge-
lehnt. Insbesondere zur prospektiven Spendererkennung und Spendermeldung muissen
den Transplantationsbeauftragten die hierfur notwendigen Informationen bereitgestellt
werden.

Zukunftig sollen die Enthahmekrankenhauser mindestens einen arztlichen Transplanta-
tionsbeauftragten bestellen. Aus Sicht der Krankenh&user konnen allerdings Pflegekraf-
te mit entsprechender Qualifikation die Aufgaben eines Transplantationsbeauftragten
ebenso eigenverantwortlich wahrnehmen. Moglicherweise muss klarer geregelt werden,
welche Qualifikationsanforderungen im Falle einer Pflegekraft erfillt werden missen. Es
ist denkbar, dass es in bestimmten Konstellationen schwierig sein kann, einen Arzt fur
diese Aufgabe zu gewinnen. Um Engpasse oder die Rekrutierung von wenig interessier-
ten Arzten zu vermeiden, muss es in diesen Fallen moglich sein, eine qualifizierte Pfle-
gekraft als Transplantationsbeauftrage zu bestellen. Diese Entscheidung ist am besten
vom Krankenhaus vor Ort zu treffen. In verschiedenen Bundeslandern ist bereits gere-
gelt, dass auch Pflegekrafte die Tatigkeit eines Transplantationsbeauftragten ausfihren
kénnen.

Starkung des Unterstitzungsangebots fur die Entnahmekrankenhduser und for
die Transplantationsbeauftragten durch die Koordinierungsstelle

Die Koordinierungsstelle ,Deutsche Stiftung Organtransplantation“ (DSO) nimmt — auch
unabhéngig von ihren Tatigkeiten zur Durchfuhrung einer konkreten Organspende -
zahlreiche Aufgaben zur Forderung der Organspende und -transplantation wahr. Die
Beratung der Entnahmekrankenh&user bei der Erfillung ihrer gesetzlichen Verpflichtun-
gen und der Transplantationsbeauftragten bei der Auswertung der Todesfalle mit prima-
rer oder sekundarer Hirnschadigung unterstitzen langfristig eine Verbesserung kran-
kenhausinterner Ablaufe bei Organspenden. Die Krankenhauser beflurworten daher die
Wahrnehmung auch solcher Aufgaben durch die Koordinierungsstelle, die nicht nur un-
mittelbar mit dem Organspendeprozess in Zusammenhang stehen, sondern auch fur
eine umfassende Forderung der Organspende und -transplantation notwendig sind.
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Einrichtung eines neurochirurgischen und neurologischen konsiliararztlichen
Rufbereitschaftsdiensts

Die Einrichtung eines neurochirurgischen und neurologischen konsiliararztlichen Rufbe-
reitschaftsdiensts wird von den Krankenh&usern begrif3t. Vor dem Hintergrund der
knappen personellen Ressourcen, der Kurzfristigkeit von Organspendeprozessen und
der damit einhergehenden Nichtplanbarkeit solcher Ereignisse sowie der teilweise regi-
onal bedingten schweren Erreichbarkeit eines fachlich qualifizierten Arztes zur Feststel-
lung des endgultigen, nicht behebbaren Ausfalls der Gesamtfunktion des Grol3hirns, des
Kleinhirns und des Hirnstamms (im Folgenden: Hirntodfeststellung) wird den Entnahme-
krankenhausern dadurch die Mdglichkeit er6ffnet, auf Anfrage und somit auf freiwilliger
Basis entsprechende Unterstiitzung zu erhalten. Die Krankenhauser stehen einer Ko-
operationsvereinbarung mit dem Rufbereitschaftsdienst offen gegenuber. In dem Ge-
setzentwurf muss allerdings klargestellt werden, dass eine Beteiligung der Kliniken nur
im Rahmen ihrer Leistungsfahigkeit mdglich ist. Die Neuregelung sollte dartber hinaus
dahingehend erganzt werden, dass sich auch Arzte mit der Weiterbildung ,Neurochirur-
gie“ oder ,Neurologie®, die in neurochirurgischen oder neurologischen Praxen und Me-
dizinischen Versorgungszentragen tatig sind, an dem Rufbereitschaftsdienst beteiligen
konnen. Des Weiteren bedarf es einer zusatzlichen Regelung, wonach der Vergutungs-
anspruch eines angestellten Arztes auf seinen Arbeitgeber tUbergeht, sofern der Arzt die
Tatigkeit fur den Rufbereitschaftsdienst im Rahmen seiner Dienstaufgaben leistet.

Die zeitliche Vorgabe, die entsprechende Einrichtung bis zum 31. Dezember 2019 zu
beauftragen, wird in Anbetracht des voraussichtlich in der ersten Jahreshalfte 2019 in
Kraft tretenden Gesetzes und des sich daran anschlieRenden notwendig durchzufiih-
renden offentlichen Ausschreibungsverfahrens als nicht erfiillbar bewertet.

Bundeseinheitliches Verfahren in den Entnahmekrankenhausern zur retrospekti-
ven Analyse des Organspendepotentials auf Basis von Einzelfallanalysen

Der Gesetzentwurf sieht die bundeseinheitliche Einfuhrung eines allgemein giltigen
strukturierten Verfahrens in den Enthahmekrankenhausern zur retrospektiven Analyse
des Organspendepotentials auf Basis von Einzelfallanalysen vor, das aus Sicht der
Krankenh&auser ein geeignetes Instrument daflr darstellt, die Ablaufe bei einer Organ-
spende zu verbessern. Durch die Erfassung aller Todesfélle mit primarer oder sekunda-
rer Hirnschéadigung im Entnahmekrankenhaus verbunden mit einer sorgfaltigen Einzel-
fallanalyse durch den Transplantationsbeauftragten anhand der Patientenakte sowie der
anschlielenden Zurverfiigungstellung dieser Daten an die Koordinierungsstelle zu Aus-
wertungszwecken kann uberprtft werden, ob die Mdglichkeiten fir die Realisierung von
Organspenden vollstandig ausgeschopft wurden. Die Ergebnisse der Auswertungen
konnen ggf. hilfreiche Riickschliisse darauf geben, wo moégliche Ursachen fiir verbesse-
rungswurdige oder gar fehlerhafte Handlungsablaufe in den Entnahmekrankenhausern
vorliegen. Die Kliniken kdnnen hierdurch ihre Prozesse durch gezielte Ma3nahmen ef-
fektiv optimieren und dadurch ihren Beitrag zur Forderung der Organspende in Deutsch-
land leisten.
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Hohere Vergltung der Entnahmekrankenhauser

Schlussendlich betrachten die Krankenhauser auch eine leistungsgerechte und transpa-
rente Vergutung der Entnahmekrankenh&user als einen weiteren entscheidenden Fak-
tor bei der Frage um die Forderung der Organspende in Deutschland. Eine vollstandige
Kostendeckung fur den gesamten Organspendeprozess im Entnahmekrankenhaus
muss gewahrleistet sein. Krankenhauser wollen am Organspendeprozess nicht verdie-
nen. Die Krankenhauser begriiRen aus diesem Grund die neuen Vergutungsregelun-
gen, die allerdings nur in Verbindung mit den weiteren gesetzlichen Erneuerungen eine
tatsachliche Verbesserung der Organspendesituation in Deutschland bewirken kénnen.

Abschliel3end bleibt gerade aus Sicht der Krankenhduser wichtig klarzustellen, dass
trotz aller durch den Gesetzentwurf zum Ausdruck gebrachten Bemiihungen, die Situa-
tion der Organspende in Deutschland zu verbessern, das Uberleben des Patienten, bei
dem eine Organspende in Betracht gezogen wird, bis zum festgestellten Hirntod aller-
hdchste Prioritat hat. Trotz der Bemihungen fiir eine verbesserte Situation der Organ-
spende muss die Gewéhrleistung dieses obersten Grundsatzes deutlich gemacht wer-
den, um das Vertrauen der Menschen in das Organspendesystem in Deutschland zu
starken. Die im Gesetzentwurf vorgesehene Neuregelung, nach der das Vorliegen der
Einwilligung des potentiellen Organspenders oder der Angehérigen in die Organent-
nahme nicht Voraussetzung fir die Meldung an die Koordinierungsstelle ist, wirft jedoch
Fragen auf. Daher muss uber die Gesetzesbegrindung hinaus durch Gesetz klargestellt
werden, dass weder eine Hirntodfeststellung zum Zweck der Organspende noch eine
Meldung an die Koordinierungsstelle erfolgen darf, wenn dem behandelnden Arzt oder
dem Krankenhaus ein Widerspruch gegen eine Organspende bekannt ist.

Insbesondere sehen die Krankenhauser, auch zur Bewahrung des Vertrauens der
Menschen in das Organspendesystem in Deutschland, Verbesserungsbedarf des
Gesetzentwurfs zu folgenden Aspekten:

1. Gesetzliche Klarstellung, dass ein weiteres Handeln mit dem Ziel der Organspende
(Transplantationsbeauftragte, Entnahmekrankenhaus, Koordinierungsstelle) bei ei-
nem dem Krankenhaus oder dem beurteilenden Arzt bekannten Widerspruch des
Patienten oder der Angehérigen gegen die Organspende nicht gestattet ist.

2. Anpassung der Regelung, nach der fir jede Intensivstation eines Entnahme-
krankenhauses mindestens ein Transplantationsbeauftragter bestellt werden
soll.

3. Einbeziehung auch der diagnostischen Leistungen fur die Hirntodfeststellung in
die Grundpauschale.

4. Klarstellung, dass eine Beteiligung von Krankenh&usern mit neurologischer bzw.
neurochirurgischer Abteilung am neurochirurgischen und neurologischen konsiliar-
arztlichen Rufbereitschaftsdienst nur im Rahmen ihrer Leistungsfahigkeit erfolgt,
und auch eine Beteiligung von niedergelassenen Arzten in neurologischen und
neurochirurgischen Praxen bzw. medizinischen Versorgungszentren mdoglich
ist. Klarstellung, dass der Vergiutungsanspruch eines angestellten Arztes auf
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seinen Arbeitgeber Ubergeht, sofern die Rufbereitschaft seitens des Arztes im

Rahmen seiner Dienstaufgaben wahrgenommen wird.

5. Anpassung der Frist zur Beauftragung des neurochirurgischen und neurologischen
konsiliararztlichen Rufbereitschaftsdiensts bis zum 31. Dezember 2021.
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Besonderer Teil

Artikel 1

Anderung des Transplantationsgesetzes

Zu Artikel 1 Nr. 3 a) aa): 8 9a Abs. 2 Nr. 1 TPG
Entnahmekrankenhauser

Beabsichtigte Neuregelung

Nach geltender Rechtslage sind gemaR § 9a Abs. 2 Nr. 1 TPG Entnahmekrankenhau-
ser verpflichtet, den endgultigen, nicht behebbaren Ausfall der Gesamtfunktion des
Grol3hirns, des Kleinhirns und des Hirnstamms von Patienten, die nach arztlicher Beur-
teilung als Organspender nach 8 3 TPG oder § 4 TPG in Betracht kommen, festzustel-
len und der Koordinierungsstelle unverziglich mitzuteilen. Mit der Streichung der For-
mulierungen ,nach § 3 oder § 4“ soll laut Gesetzesbegrindung klargestellt werden,
dass das Vorliegen der Einwilligung des potentiellen Organspenders in die Organent-
nahme nach 8 3 TPG oder der Zustimmung der Personen nach §8 4 TPG weder Vo-
raussetzung fur die arztliche Beurteilung, ob ein Patient als Organspender in Betracht
kommt, noch fir die Meldung an die Koordinierungsstelle ist.

Stellungnahme

Die Krankenhauser begrtifRen die Intention, vor dem Hintergrund der mdglicherweise
bestehenden Unsicherheiten bei den Entnahmekrankenh&usern im Zusammenhang mit
der Meldung von potentiellen Organspendern an die Koordinierungsstelle mit einer
Neuregelung mehr Rechtssicherheit und Klarheit zu schaffen. Allerdings erscheint die-
ses Ziel im Hinblick auf die vorgesehenen gesetzlichen Anderungen an dieser Stelle als
nicht erreicht. Der in 8 9a Abs. 2 Nr. 1 TPG enthaltene Verweis auf die Regelung nach
8 3 oder § 4 TPG soll in der Praxis teilweise zu Unsicherheiten bei der Frage gefuhrt
haben, ob die Entnahmekrankenh&user vor der Mitteilung potentieller Organspender an
die Koordinierungsstelle das Vorliegen einer Einwilligung des Organspenders nach § 3
TPG oder die Zustimmung der nachsten Angehérigen nach 8 4 TPG zu klaren haben.
Die vorgesehene alleinige Streichung des Verweises auf 8 3 und 8 4 TPG bringt aus
Sicht der Krankenh&user nicht die beabsichtigte Klarstellung und wird weiterhin zu Un-
sicherheiten bei den Entnahmekrankenh&usern fiihren.

Es sind drei Falle zu unterscheiden: 1. Patienten, die in eine Organspende eingewilligt
haben, 2. Patienten, bei denen die Einwilligung des Patienten oder der Angehdrigen
unbekannt ist und 3. Patienten, die einer Organspende widersprochen haben. Allein bei
Patienten, bei denen eine Zustimmung vorliegt, ist eindeutig, dass eine Hirntodfeststel-
lung nach 8 5 TPG und Mitteilung an die Koordinierungsstelle erfolgen muss. Daruber
hinaus muss die Hirntodfeststellung nach 8 5 TPG und die Mitteilung an die Koordinie-
rungsstelle auch bei Patienten erfolgen, bei denen eine Einwilligung des Patienten oder
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der Angehdrigen unbekannt ist. Da die Meldung an die Koordinierungsstelle insofern
unter dem Vorbehalt der ungeklarten Einwilligungssituation erfolgt, ist wichtig, dass pa-
rallel dazu der Patientenwille ermittelt wird bzw. entsprechende Gesprache mit den An-
gehdrigen stattfinden. Bei einem bekannten Widerspruch gegen eine Organspende darf
eine Hirntodfeststellung nach 8 5 TPG und Meldung an die Koordinierungsstelle zum
Zweck der Organspende indessen nicht erfolgen. Eine Hirntodfeststellung zum Zwecke
der Organspende oder eine Meldung an die Koordinierungsstelle bei bekanntem Wider-
spruch gegen eine Organspende ware Handeln gegen den expliziten Auftrag des Pati-
enten, kdnnte negative Folgen bei Angehorigen nach sich ziehen und das Vertrauen
der Menschen in das Organspendesystem geféhrden. Die diesbezigliche Klarstellung
in der Gesetzesbegrindung genigt hierfur nicht aus. Dem Gesetzestext selbst sollte
sich unmittelbar entnehmen lassen, dass mit ,Patienten, die nach arztlicher Beurteilung
als Organspender in Betracht kommen...“, nur solche gemeint sind, bei denen dem Ent-
nahmekrankenhaus oder dem beurteilenden Arzt keine Grinde bekannt sind, die eine
Organspende ausschlieRen. Hierzu gehdren unter anderem fehlende Beatmung, Kont-
raindikationen gegen eine Organspende sowie ein bekannter Widerspruch gegen eine
Organspende.

Anderungsvorschlag
8 9a Abs. 2 Nr. 1 TPG wird wie folgt gefasst:

»1. den endgultigen, nicht behebbaren Ausfall der Gesamtfunktion des Grof3hirns, des
Kleinhirns und des Hirnstamms von Patienten, die nach arztlicher Beurteilung als Or-
ganspender in Betracht kommen, nach § 5 festzustellen und der Koordinierungsstelle
nach 8 11 unverzuglich mitzuteilen; kommen diese Patienten zugleich als Gewe-
bespender in Betracht, ist dies gleichzeitig mitzuteilen; Patienten, die nach &rztlicher
Beurteilung als Organspender_in Betracht kommen, sind Patienten, bei _denen
dem Entnahmekrankenhaus oder dem beurteilenden Arzt keine Grinde bekannt
sind, die eine Organspende ausschliel3en,”

Zu Artikel 1 Nr. 3 a) bb): § 9a Abs. 2 Nr. 2 TPG
Entnahmekrankenhauser

Beabsichtigte Neuregelung

Nach der geltenden Rechtslage hat der Transplantationsbeauftragte gemaf3 8 9b Abs. 2
Nr. 3 TPG die Zustandigkeiten und Handlungsablaufe in den Entnahmekrankenhausern
zur Erfullung der Verpflichtungen aus dem TPG festzulegen. Fur die Erstellung der Ver-
fahrensanweisung in diesem Sinne bleibt auch nach der Regelung gemaf § 9b Abs. 2
Nr. 3 TPG - neu - weiterhin der Transplantationsbeauftragte zustandig. Mit der Neure-
gelung in 8 9a Abs. 2 Nr. 2 TPG werden indessen nunmehr auch die Entnahmekran-
kenh&user in die Pflicht genommen, sicherzustellen, dass eine Verfahrensanweisung
tatsachlich vorliegt und diese auch eingehalten wird. Mit der Ubertragung dieser Ver-
pflichtung vom Transplantationsbeauftragten auf die arztliche Leitung soll die Verfah-
rensanweisung gréf3ere Verbindlichkeit als bisher erhalten.
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Stellungnahme

Die Regelung wird begrif3t. Aus Sicht der Krankenhauser ware in diesem Zusammen-
hang vorstellbar, dass die TPG-Auftraggeber eine entsprechende Muster-
Verfahrensanweisung erarbeiten und den Entnahmekrankenhausern zur freiwilligen
Verwendung zur Verfigung stellen.

Anderungsvorschlag

Entfallt.

Zu Artikel 1 Nr. 3 a) ff): 8 9a Abs. 2 Nr. 6 TPG
Entnahmekrankenhauser

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Neuregelung in 8 9a Abs. 2 Nr. 6 TPG werden die Entnahmekrankenh&user
verpflichtet, sicherzustellen, dass alle Todesféalle mit primarer oder sekundarer Hirn-
schadigung im Entnahmekrankenhaus sowie die Grunde fir die nicht erfolgte Hirntod-
feststellung oder fir die nicht erfolgte Meldung an die Koordinierungsstelle nach § 9a
Abs. 2 Nr. 1 TPG oder andere der Organentnahme entgegenstehende Grinde erfasst
und diese Daten der Koordinierungsstelle mindestens einmal jahrlich anonymisiert zur
Verfigung gestellt werden. Weitere Regelungen des Gesetzentwurfs sehen unter ande-
rem vor, dass die Koordinierungsstelle diese Daten auswertet und die Auswertungser-
gebnisse krankenhausbezogen an die Entnahmekrankenh&user und an die nach Lan-
desrecht zustandigen Stellen Ubermittelt. Hiermit soll ein Qualitatssicherungsverfahren
eingefuhrt werden, das eine retrospektive Analyse zu der Frage ermdglicht, ob in den
einzelnen Entnahmekrankenhausern die Moglichkeiten fir die Realisierung von Organ-
spenden vollstandig ausgeschépft wurden.

Stellungnahme

Die Einfuhrung eines allgemein giltigen strukturierten Verfahrens in den Entnahme-
krankenhausern zur retrospektiven Analyse des Organspendepotentials auf Basis von
Einzelfallanalysen wird befiirwortet. Die retrospektive Uberprifung aller Todesfalle mit
primarer oder sekundarer Hirnschadigung dahingehend, ob alle Organspendemdglich-
keiten voll ausgeschopft wurden, schafft Transparenz und die Mdglichkeit zur Verbes-
serung der Prozesse. Die vorgeschlagene Regelung ist zu begruf3en.

Es ist jedoch zu bezweifeln, dass die in der Gesetzesbegriindung angegebene Auf-
wandsschatzung von 5 Minuten pro Krankenhaus zur Umsetzung dieser Regelung an-
gemessen ist. Insbesondere die Einarbeitung in eine geeignete Software, die Sicher-
stellung der Anonymisierung der Daten sowie Plausibilitatskontrollen erfordern einen
deutlich héheren Zeitaufwand von mindestens einer Stunde. Im Ubrigen wird angeregt,
dass der Begriff ,TransplantCheck” in der Gesetzesbegrindung (z.B. in der Formulie-
rung, dass ,TransplantCheck® die Grundlage fur ein flachendeckendes Berichtssystem
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bieten kbnnte, vgl. S. 20, A, V, 4.2.1.2. der Gesetzesbegrindung) gestrichen und durch
den Begriff ,eine geeignete Software” ersetzt wird.

Anderungsvorschlag

Anpassungen in der Gesetzesbegrindung.

Zu Artikel 1 Nr. 3 b): § 9a Abs. 3 TPG
Entnahmekrankenhauser

Beabsichtigte Neuregelung

Der neue Absatz 3 soll den Anspruch der Enthahmekrankenh&user auf eine Abgeltung
der Leistungen, die sie im Rahmen des Organspendeprozesses erbringen, regeln und
starken. Es wird festgelegt, aus welchen Pauschalen sich die Abgeltung der Leistungen
zusammensetzt.

Stellungnahme

Die Krankenhauser begrifen, dass nunmehr eine spezifische gesetzliche Regelung
erfolgt, die den Anspruch der Entnahmekrankenh&auser auf eine Abgeltung der Leistun-
gen, die sie im Rahmen des Organspendeprozesses erbringen, regelt.

Eine Grundpauschale nach Absatz 3 Nummer 1 fur die Hirntodfeststellung bietet nun-
mehr zum Teil eine klare gesetzliche Regelung. Nicht nachvollziehbar ist aber, dass
gegenuber der Regelung im Referentenentwurf die im Zusammenhang mit der Hirntod-
diagnostik notwendige aufwandige Diagnostik nicht mehr als Teil der pauschalen Abgel-
tung aufgefuhrt wird, obwohl sie in vielen Féllen grundlegender Bestandteil der Hirntod-
feststellung ist.

In der ,Richtlinie gemalR § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 TPG fiir die Regeln zur Feststellung des
Todes nach 8§ 3 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 TPG und die Verfahrensregeln zur Feststellung des
endgdltigen, nicht behebbaren Ausfalls der Gesamtfunktion des Grof3hirns, des Klein-
hirns und des Hirnstamms nach § 3 Abs. 2 Nr. 2 TPG* der Bundesarztekammer vom
30.03.2015 wird hierzu ausgefuhrt:

,Die Irreversibilitdt des Hirnfunktionsausfalls kann — auf3er durch die nach der Wartezeit
erneuten klinischen Untersuchungen — alternativ (ohne Wartezeit und ohne klinische
Verlaufsuntersuchungen) nachgewiesen werden durch:

— das isoelektrische EEG oder

— das Erloéschen oder den Ausfall evozierter Potentiale oder

— den zerebralen Zirkulationsstillstand.
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Bei primaren infratentoriellen Hirnschadigungen muss ein apparatives Verfahren
(Nachweis des zerebralen Zirkulationsstillstandes oder isoelektrisches EEG) angewen-
det werden.

In der Begrindung zur Richtlinie wird weiterhin ausgefuhrt: ,Apparative Untersuchun-
gen dienen auRer der Uberpriifung der diagnostischen Voraussetzungen dem Nach-
weis der Irreversibilitat der klinischen Ausfallsymptome, soweit sie nicht wie bei Kindern
und primaren infratentoriellen Hirnschadigungen ohnehin erforderlich sind. Ein appara-
tives Verfahren wird erganzend auch dann gefordert, wenn die klinische Untersuchung
eines Patienten nicht vollstdndig méglich ist.

Aufgrund der Vorgaben in 8§ 11 Abs. 2 TPG sind die Pauschalen so auszugestalten,
dass die einzelnen Prozessschritte ausreichend ausdifferenziert abgebildet werden
kénnen und sich nach dem jeweiligen personellen und sachlichen Gesamtaufwand be-
messen. Daher ist eine Nichtberiicksichtigung notwendiger und teilweise sehr aufwéan-
diger diagnostischer Leistungen nicht nachvollziehbar. Die bisherige Regelung des Re-
ferentenentwurfs muss daher wieder aufgenommen werden.

Eine eigenstdndige Pauschale fur die Abgeltung der Leistungen der intensivmedizini-
schen Versorgung wird von den Krankenhausern ebenfalls beflirwortet. Die Aufwen-
dungen fur Liegezeiten auf der Intensivstation konnen aufgrund der zeitlichen Dauer
stark differieren. Daher ist es zu begrif3en, dass nach 8 11 Abs. 2 TPG explizit die
Moglichkeit geschaffen wird, die Pauschalen ausdifferenziert zu vereinbaren (siehe
Ausfuhrungen zu Artikel 1 Nr. 6 d) bb) aaa) und cc)).

Die Leistungen der eigentlichen Organentnahme werden derzeit vom InEK kalkulato-
risch erfasst und entsprechen in Teilen bereits den derzeitigen Aufwandserstattungen.
Hier werden momentan in den Pauschalen Abstufungen vorgenommen, die sich in ers-
ter Linie an einzelnen Prozessschritten und den ,Ergebnissen® (Abbruch des Organ-
spendeprozesses, Einorganentnahme, Mehrorganentnahme) in Form eines Modulsys-
tems orientieren. Durch die Mdglichkeit der Ausdifferenzierung ist bei dieser Pauschale
auch eine starkere Betrachtungsweise des zeitlichen, personellen und sachlichen Auf-
wands maoglich, der sich nicht zwingend an den Ergebnissen orientiert.

Die Aufnahme eines Ausgleichszuschlags fur die besondere Inanspruchnahme der fur
den Prozess der Organspende notwendigen Infrastruktur entspricht der Forderung der
Krankenh&user und wird begruf3t. Damit den Entnahmekrankenh&ausern kein wirtschaft-
licher Nachteil entsteht, konnen Uber den Ausgleichszuschlag zukinftig auch die mittel-
bar verursachten Kosten in die Aufwandspauschalen einflie3en. Aufgrund der Vielzahl
und Heterogenitat der mittelbaren Kosten entziehen sich diese einer direkten Kalkulati-
on. Die Anhebung der kalkulierten Kosten um einen pausschalen Aufschlag entspricht
einer langjahrigen Forderung der Krankenhauser.

% Richtlinie gemal § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 TPG fur die Regeln zur Feststellung des Todes nach § 3 Abs. 1 S. 1 Nr. 2
TPG und die Verfahrensregeln zur Feststellung des endglltigen, nicht behebbaren Ausfalls der Gesamtfunktion des
GroBhirns, des Kleinhirns und des Hirnstamms nach § 3 Abs. 2 Nr. 2 TPG, Kapitel 3.2, Seite 4; entnommen:
http://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/irrev.Hirnfunktionsausfall.pdf)

% ebda. Kapitel 11.2.4, Seite 13.

12



Stellungnahme der DKG zum Gesetzentwurf der Bundesregierung fiir ein Zweites Gesetz DEUTSCHE &
zur Anderung des Transplantationsgesetzes — Verbesserung der Zusammenarbeit und KRANKENHAUS b |
der Strukturen bei der Organspende GESELLSCHAFT K
Stand: 30.11.2018

Anderungsvorschlag
8 9a Abs. 3 S. 2 Nr. 1 wird wie folgt gefasst:
»(3) [...] Die pauschale Abgeltung besteht aus

1. einer Grundpauschale fir die Feststellung nach Absatz 2 Nummer 1 einschlieRlich
der diagnostischen Leistungen,

[

Zu Artikel 1 Nr. 4 a)aa): 89b Abs.1S.1TPG
Transplantationsbeauftragte

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Erganzung in Satz 1 in § 9b Abs. 1 TPG wird festgelegt, dass mindestens einer
der von den Entnahmekrankenhdusern zu bestellenden Transplantationsbeauftragten
Arzt ist.

Stellungnahme

Die Krankenh&user lehnen diese Ergdnzung in 8 9b Abs. 1 S.1 TPG ab. Auch Pflege-
krafte konnen mit entsprechender Qualifikation die Aufgaben eines Transplantationsbe-
auftragten eigenverantwortlich wahrnehmen. Méglicherweise muss klarer geregelt wer-
den, welche Qualifikationsanforderungen im Falle einer Pflegekraft erflllt werden mus-
sen. Es ist denkbar, dass es in bestimmten Konstellationen schwierig sein kann, einen
Arzt fur diese Aufgabe zu gewinnen. Um Engpasse oder die Rekrutierung von wenig
interessierten Arzten zu vermeiden, muss es in diesen Fallen mdglich sein, eine qualifi-
zierte Pflegekraft als Transplantationsbeauftragen zu bestellen. Diese Entscheidung ist
am besten vom Krankenhaus vor Ort zu treffen. Da in einigen Bundeslandern die Auf-
gaben von Transplantationsbeauftragten derzeit auch von Pflegekraften ausgefihrt
werden, bedirfte es angesichts der knappen Personalressourcen und der Anforderun-
gen an die Qualifikation des Transplantationsbeauftragten zumindest einer Ubergangs-
frist zur Realisierung der Erganzung in 8 9b Abs. 1 S.1 TPG.

Anderungsvorschlag
§ 9b Abs. 1 S. 1 TPG wird wie folgt gefasst:

,Die Entnahmekrankenh&user bestellen mindestens einen arztliehen Transplantations-
beauftragten, der fur die Erfullung seiner Aufgaben fachlich qualifiziert ist. “
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Zu Artikel 1 Nr. 4 a) bb): §9b Abs. 1 S.2 TPG
Transplantationsbeauftragte

Beabsichtigte Neuregelung

Mit dem neuen Satz 2 in 8 9b Abs. 1 TPG sollen die Entnahmekrankenhauser mit mehr
als einer Intensivstation fur jede dieser Stationen mindestens einen Transplantations-
beauftragten bestellen.

Stellungnahme

Die Bestellung von mindestens einem Transplantationsbeauftragten pro Intensivstation
ist nicht in jedem Fall sinnvoll. Dies gilt insbesondere fir kleinere Krankenh&auser mit
mehreren, jedoch kleinen Intensivstationen (mit jeweils einer geringen Zahl von Betten).
Das Problem der Personalknappheit kann die Rekrutierung mehrerer Personen fir die-
se Aufgabe erschweren. Die ldentifikation der bestellten Transplantationsbeauftragten
mit ihrer Aufgabe wird moglicherweise bei Aufteilung auf mehrere Personen erschwert.
Die Bundelung von Expertise und Erfahrung in einer Person wird in der Regel insbe-
sondere in kleinen Entnahmekrankenh&ausern von Vorteil sein. Zudem steht die Rege-
lung im Widerspruch zu der entsprechenden Gesetzesbegriindung. Dort heildt es: ,Es
soll aber auch moglich sein, dass ein Transplantationsbeauftragter fir mehrere Inten-
sivstationen bestellt wird, solange sichergestellt ist, dass auf jeder dieser Intensivstatio-
nen die Aufgaben, die dem Transplantationsbeauftragten obliegen, auch vollumfanglich
erflllt werden.“ Diese Variante wird von den Krankenhausern begrifdt, weshalb vorge-
schlagen wird, die Regelung in eine Kann-Vorschrift abzuandern.

Anderungsvorschlag
§ 9b Abs. 1 S. 2 TPG wird wie folgt gefasst:

,Hat ein Entnahmekrankenhaus mehr als eine Intensivstation, selt kann fir jede dieser
Stationen mindestens ein Transplantationsbeauftragter bestellt werden.”

Zu Artikel 1 Nr. 4a)cc): 89b Abs.1S.6und S. 7 TPG
Transplantationsbeauftragte

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Neuregelung in 8 9b Abs. 1 S. 6 Nr. 1 bis 4 und S. 7 TPG werden einerseits die
wesentlichen Befugnisse der Transplantationsbeauftragten bundeseinheitlich festgelegt
und andererseits die Verantwortlichkeiten der Entnahmekrankenh&auser gegeniber den
Transplantationsbeauftragten mit dem Ziel konkretisiert, die Transplantationsbeauftrag-
ten bei der ordnungsgemafen Wahrnehmung ihrer Aufgaben zu unterstiitzen und ihre
Rolle dadurch zu starken. Danach stellen die Entnahmekrankenh&duser sicher, dass
beim Auftreten potentieller Organspender der Transplantationsbeauftragte rechtzeitig
hinzugezogen wird, dieser ein Zugangsrecht zu den Intensivstationen und die erforder-
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lichen Informationen zur retrospektiven Auswertung des Spenderpotentials nach § 9b
Abs. 2 Nr. 5 TPG — neu - erhalt sowie die Verfluigbarkeit eines Transplantationsbeauf-
tragten durch entsprechende Vertretungsregelungen gewabhrleistet ist. Die Kosten fir
fachspezifische Fort- und Weiterbildungen des Transplantationsbeauftragten sollen von
den Entnahmekrankenh&ausern getragen werden.

Stellungnahme

Die Neuregelungen werden grundsatzlich begriiRt. Folgender Anderungsbedarf wird
gesehen:

89b Abs. 1 S. 6 Nr. 1 TPG bestimmt, dass der Transplantationsbeauftragte hinzugezo-
gen werden muss, wenn Patienten nach arztlicher Beurteilung als Organspender in Be-
tracht kommen. Nach der Gesetzesbegriindung liegt dieser Fall vor allem vor, wenn
aufgrund arztlicher Beurteilung bei den Patienten eine primare oder sekundare Hirn-
schadigung vorliegt und der Hirntod vermutet wird oder unmittelbar bevorsteht. Die vor-
gegebene Definition ist jedoch unzureichend. Trotz der Erfullung der in der Gesetzes-
begriindung gegebenen Definition kann ein Patient nach arztlicher Beurteilung als Or-
ganspender gerade nicht in Betracht kommen, wenn dem Entnahmekrankenhaus oder
dem beurteilenden Arzt bereits Griinde bekannt sind, die eine Organspende (z. B. Wi-
derspruch zur Organspende) ausschlieBen. Patienten, die nach arztlicher Beurteilung
als Organspender in Betracht kommen, sind Patienten, bei denen dem Entnahmekran-
kenhaus oder dem beurteilenden Arzt keine Grinde bekannt sind, die eine Organspen-
de ausschlieBen. Es wird diesbeziiglich auf den Anderungsvorschlag zur Neuregelung
in 8 9a Abs. 2 Nr. 1 TPG verwiesen. Eine Klarstellung in der Gesetzesbegrindung wird
fur erforderlich gehalten.

Mit 8 9b Abs. 1 S. 6 Nr. 3 TPG soll sichergestellt werden, dass dem Transplantations-
beauftragten die erforderlichen Informationen zur Verfiigung gestellt werden, damit die-
ser bewerten kann, ob das Organspenderpotential im Sinne des neuen 8§ 9b Abs. 2 Nr.
5 TPG voll ausgeschopft wurde. An dieser Stelle wird angeregt, den Informationszu-
gang nicht allein auf die retrospektive Analyse des Organspenderpotentials zu be-
schranken, sondern dem Transplantationsbeauftragten auch einen Anspruch auf alle
erforderlichen Informationen zur Spendererkennung und Spendermeldung einzuréu-
men.

8 9b Abs. 1 S. 6 Nr. 4 TPG bestimmt, dass durch Vertretungsregelungen die Verfugbar-
keit eines Transplantationsbeauftragten zu gewahrleisten ist. Vor dem Hintergrund
knapper Personalressourcen, insbesondere in strukturschwachen Regionen, kénnte
eine vollumfangliche verpflichtende Vertretung des Transplantationsbeauftragten durch
einen zweiten, fachlich geeigneten Transplantationsbeauftragten schwierig umzusetzen
sein. Viele Aufgaben des Transplantationsbeauftragten lassen sich verschieben und
erfordern keine Vertretungsregelung. Andere Aufgaben dagegen (z. B. alle Arbeiten zur
Umsetzung einer moglichen oder tatsachlichen Organspende) sind nicht verschiebbar.
Nur fir diese Aufgaben ist eine Vertretungsregelung erforderlich. Es wird daher eine
Regelung vorgeschlagen, die gewahrleistet, dass durch Vertretungsregelungen die Er-
fullung der nicht verschiebbaren Aufgaben des Transplantationsbeauftragten sicherge-
stellt ist.
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8 9b Abs. 1 S. 7 TPG bestimmt, dass die Kosten fur fachspezifische Fort- und Weiter-
bildungen des Transplantationsbeauftragten von den Entnahmekrankenh&ausern zu tra-
gen sind. Dies lehnen die Krankenhauser ab. Selbstverstandlich werden die Enthahme-
krankenhauser sich fiur die Fort- und Weiterbildung von Transplantationsbeauftragten
einsetzen und diese unterstutzen. Es bedarf einer bundeseinheitlichen Regelung zur
Refinanzierung der Fort- und Weiterbildungskosten, damit gleichwertige Strukturen so-
wie eine gleiche Qualifikation von Transplantationsbeauftragten gewahrleistet sind. Da
diese Kosten nicht gleichermal3en in allen Krankenhéusern entstehen und auch nicht
durch das Fallpauschalensystem refinanziert werden, ware andernfalls eine ungleiche
Behandlung der Krankenhauser die Konsequenz. Es wird daher vorgeschlagen, eine
entsprechende Regelung unter einer neuen Nummer 5 des 8 9b Abs. 1 S. 6 TPG auf-
zunehmen und die Refinanzierung unter 8 11 Abs. 2 S. 2 TPG zu regeln.

Anderungsvorschlag
8 9b Abs. 1 S. 6 TPG wird wie folgt gefasst:

,Dabei stellen sie insbesondere sicher, dass

1. der Transplantationsbeauftragte hinzugezogen wird, wenn Patienten nach arztlicher
Beurteilung als Organspender in Betracht kommen,

2. der Transplantationsbeauftragte zur Wahrnehmung seiner Aufgaben ein Zugangs-
recht zu den Intensivstationen des Entnahmekrankenhauses erhélt,

3. dem Transplantationsbeauftragten alle _erforderlichen Informationen zur _Spen-
dererkennung und Spendermeldung sowie zur Erfullung seiner Verpflichtung
nach Absatz 2 Nummer 5 alle—erforderlichentnformationen zur Verfligung ge-
stellt werden und

4. durch Vertretungsregelungen die—Verfigbarkeit—eines—Fransplantationsbeaut-
tragten die Erfullung der nicht verschiebbaren Aufgaben des Transplantati-
onsbeauftragten gewahrleistet ist.

5. die Kosten fiur fachspezifische Fort- und Weiterbildungen des Transplantati-
onsbeauftragten tibernommen werden.

Zu Artikel 1 Nr. 4 b): 8 9b Abs. 2 Nr. 5und 6 TPG

Transplantationsbeauftragte

Beabsichtigte Neuregelung

Mit 8 9b Abs. 2 Nr. 5 TPG wird nunmehr die bundeseinheitliche Verpflichtung des
Transplantationsbeauftragten definiert, die Todesfalle mit priméarer oder sekundérer
Hirnschadigung, insbesondere auch die Griinde fur eine nicht erfolgte Feststellung oder
eine nicht erfolgte Meldung an die Koordinierungsstelle nach § 9a Abs. 2 Nr. 1 TPG
oder andere der Organentnahme entgegenstehende Griinde, auszuwerten. Er hat dar-
Uber hinaus nach der Neuregelung in 8 9b Abs. 2 Nr. 6 TPG die arztliche Leitung des
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Entnahmekrankenhauses mindestens einmal pro Jahr Uber die Ergebnisse seiner Aus-
wertung, uber seine Tatigkeit und den Stand der Organspende im Entnahmekranken-
haus zu informieren. Durch die Einzelfallanalysen soll die Méglichkeit eréffnet werden,
solche Falle zu erkennen, bei denen an eine potentielle Organspende nicht gedacht
wurde, um darauf basierend die notwendigen Maflnahmen zur Verbesserung des
Organspendeprozesses im Entnahmekrankenhaus zu ergreifen.

Stellungnahme

Die Einflhrung eines allgemein gultigen strukturierten Verfahrens in den Entnahme-
krankenh&ausern zur retrospektiven Analyse des Organspendepotentials auf Basis von
Einzelfallanalysen wird befiirwortet. Die retrospektive Uberpriufung aller Todesfalle mit
priméarer oder sekundarer Hirnschadigung anhand der Patientenakte in jedem Einzelfall,
insbesondere im Hinblick auf die Griinde fur eine nicht erfolgte Hirntodfeststellung oder
eine nicht erfolgte Meldung an die Koordinierungsstelle nach 8 9a Abs. 2 Nr. 1 TPG
oder andere der Organentnahme entgegenstehende Griinde sowie die neue Regelung
unter Nr. 6 zur Berichtspflicht des Transplantationsbeauftragten an die &rztliche Leitung
des Entnahmekrankenhauses sind Elemente zur Verbesserung des Verfahrens und
dienen der Transparenz.

Anderungsvorschlag

Entfallt.

Zu Artikel 1 Nr. 4 c): § 9b Abs. 3 TPG
Transplantationsbeauftragte

Beabsichtigte Neuregelung

Mit dem neu eingefiigten § 9b Abs. 3 TPG wird die Freistellung des Transplantationsbe-
auftragten von seinen sonstigen Aufgaben im Entnahmekrankenhaus bundeseinheitlich
geregelt. Die Freistellungsregelung knipft an die Anzahl der Intensivbehandlungsbetten
im Entnahmekrankenhaus an und sieht eine gestaffelte Freistellung entsprechend ei-
nem Stellenanteil von mindestens 0,1 Stellen bei bis zu je 10 Intensivbehandlungsbet-
ten vor. Ab 91 Intensivbehandlungsbetten ist der Transplantationsbeauftragte damit
vollstandig freizustellen bzw. bei mehreren Transplantationsbeauftragten eine entspre-
chend anteilige Freistellung vorzunehmen. Ziel der Neuregelung ist, den Transplantati-
onsbeauftragten ausreichend Freirdume zu schaffen, damit eine ordnungsgemalie
Durchfiihrung seiner Aufgaben sowie die Teilnahme an fachspezifischen Fort- und Wei-
terbildungen moglich werden. Fur die Freistellung der Transplantationsbeauftragten
wird den Entnahmekrankenhdusern ein Anspruch auf Ersatz der Aufwendungen zuge-
sagt, wobei ein entsprechender Nachweis der Mittelverwendung gegenuber der Koordi-
nierungsstelle zu erbringen ist.
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Stellungnahme

Die Neuregelung fir eine bundeseinheitliche Verpflichtung zur Freistellung von Trans-
plantationsbeauftragten in dem vorgegeben Umfang wird begrifdt. Jedes Entnahme-
krankenhaus hat nach geltender Rechtslage mindestens einen Transplantationsbeauf-
tragten zu bestellen, der die Verantwortung dafur tragt, dass die Krankenhauser ihrer
Pflicht zur Meldung moglicher Organspender an die Koordinierungsstelle nachkommen.
DarUber hinaus legen die Transplantationsbeauftragten unter anderem Handlungsab-
laufe und Zustandigkeiten fur den Fall einer Organspende fest, informieren das arztliche
und pflegerische Personal im Entnahmekrankenhaus Uber die Bedeutung und den Pro-
zess der Organspende und begleiten Angehérige von Organspendern. Obwohl nach
geltendem Recht die organisationsrechtliche Stellung der Transplantationsbeauftragten
sowie deren Freistellung von ihren sonstigen Tatigkeiten im Entnahmekrankenhaus
durch Landerrecht zu bestimmen sind, findet sich eine eindeutige Freistellungsregelung
in kaum einem Landesgesetz zur Ausfuihrung des Transplantationsgesetzes. Die nun-
mehr vorgesehene bundeseinheitliche Regelung zur Freistellung von Transplantations-
beauftragten anhand eines nach Maligabe der Zahl der Intensivbehandlungsbetten zu
definierenden Personalschliissels entspricht der vorgesehenen bundeseinheitlich ver-
besserten Finanzierung der Transplantationsbeauftragten und verbessert die Rahmen-
bedingungen. Das vorgesehene Verfahren zur Erbringung eines Nachweises einer
zweckentsprechenden Mittelverwendung seitens der Entnahmekrankenhéuser gegen-
Uber der Koordinierungsstelle schafft Transparenz. Die konkrete Ausgestaltung der
diesbeziiglichen Anforderungen im Vertrag nach 8 11 Abs. 2 TPG sowie die Vorgabe in
der Gesetzesbegrindung, den Aufwand fir die Entnahmekrankenhauser gering zu hal-
ten, werden von den Krankenhausern begruf3t.

Anderungsvorschlag

Entfallt.

Zu Artikel 1 Nr. 5: 8 9¢c TPG
Neurochirurgischer und neurologischer konsiliararztlicher Rufbereitschaftsdienst, Ver-
ordnungsermachtiqung

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der neuen Vorschrift gemaR § 9c TPG werden die TPG-Auftraggeber (Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen, Bundesarztekammer und Deutsche Krankenhausge-
sellschaft) gemeinsam im Einvernehmen mit dem Verband der Privaten Krankenversi-
cherung verpflichtet, eine geeignete Einrichtung durch Vertrag mit der Organisation ei-
nes neurochirurgischen und neurologischen konsiliararztlichen Rufbereitschaftsdiensts
zu beauftragen. Dieser Vertrag soll bis zum 31. Dezember 2019 geschlossen sein.
Durch den Rufbereitschaftsdienst soll sichergestellt werden, dass in jedem Entnahme-
krankenhaus zu jeder Zeit der Hirntod durch dafiir qualifizierte Arzte festgestellt werden
kann. Die Einsatzgebiete sollen so strukturiert sein, dass auch in strukturschwachen
Regionen neurologische Konsiliararzte auf Anfrage direkt in den Entnahmekrankenh&u-
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sern eingesetzt werden kénnen. Um eine Teilnahme qualifizierter Arzte zu gewahrleis-
ten, sollen sich Kliniken auf Anfrage der beauftragten Stelle an dem Rufbereitschafts-
dienst beteiligen.

Stellungnahme

Die Neuregelung wird mit Einschrankungen begruf3t. Es ist wichtig, dass der neurochi-
rurgische und neurologische konsiliararztliche Rufbereitschaftsdienst ein freiwilliges
Unterstutzungsangebot fur die Entnahmekrankenh&duser darstellt und — wie vorgesehen
— ,auf Anfrage eines Entnahmekrankenhauses® in Anspruch genommen werden kann.
Die Krankenh&user halten die vorgesehene Kooperation zwischen der den Rufbereit-
schaftsdienst organisierenden Stelle und den Krankenhausern gemaf § 9c Abs. 2 S. 2
TPG — neu - fur sinnvoll, um eine Teilnahme qualifizierter Arzte an dem Rufbereit-
schaftsdienst zu fordern. Wie in der Gesetzesbegriindung klargestellt, muss die Teil-
nahme der Arzteschaft auf freiwilliger Basis beruhen. Dies bedeutet aber auch, dass die
Krankenhauser keine Verpflichtung eingehen konnen, nach der qualifizierte Arzte zur
Verfiigung gestellt werden mussen. Ein solches Konzept ware weder forderlich noch
praktisch umsetzbar. Zudem missen die Krankenhauser sicherstellen, dass die regula-
ren Aufgaben der betreffenden Arzte im Krankenhaus weiterhin erfiillt werden konnen,
wobei eine Vertretung angesichts der engen personellen Ressourcen voraussichtlich
schwer zu organisieren sein wird. Die gesetzliche Neuregelung bedarf daher einer Klar-
stellung dahingehend, dass eine Beteiligung der Krankenhauser mit einer neurochirur-
gischen und neurologischen Abteilung an dem Rufbereitschaftsdienst nur im Rahmen
der Leistungsfahigkeit erfolgt.

Angesichts der begrenzten Ressourcen an Neurologen und Neurochirurgen schlagen
die Krankenh&user dartber hinaus vor, auch entsprechend qualifizierte niedergelasse-
ne Arzte aus neurochirurgischen und neurologischen Arztpraxen bzw. medizinischen
Versorgungszentren bei der Organisation des Rufbereitschaftsdienstes einzubeziehen
bzw. zumindest eine Beteiligungsmaoglichkeit vorzusehen.

Um ein rechtssicheres Tatigwerden von in Kliniken und Praxen angestellten Arzten im
Rahmen einer freiberuflichen Nebentatigkeit zu erméglichen, sind dartber hinaus An-
passungen im Sozialversicherungsrecht analog der Regelungen fiir Notarzte durch das
Gesetz zur Starkung der Heilmittel- und Hilfsmittelversorgung unerlésslich, wie z.B. eine
Ausweitung des 8§ 23c SGB IV. Andernfalls wird die Problematik der drohenden Schein-
selbstandigkeit eine freiberufliche Téatigkeit unmdglich machen. Eine freiberufliche
Wahrnehmungsmaoglichkeit in Form einer Nebentatigkeit ist aber deshalb von hoher
Bedeutung, weil andernfalls Inanspruchnahmen im neurologischen Rufbereitschafts-
dienst zusammen mit den ,reguldren“ Aufgaben schnell zu einer Uberschreitung der
nach dem Arbeitszeitgesetz zulassigen Hochstarbeitszeit fir Angestellte fihren werden.
Die Kapazitaten wirden also weiter verknappt.

Fur die ebenfalls denkbare Fallkonstellation, dass die Rufbereitschaft von einem ange-
stellten Arzt im Rahmen seiner Dienstaufgaben wahrgenommen wird, muss sicherge-
stellt sein, dass der Vergutungsanspruch des Arztes auf den Trager des Krankenhau-
ses oder auf die Praxis Ubergeht.
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Damit die Beauftragung einer geeigneten Einrichtung zur Organisation eines Rufbereit-
schaftsdiensts und die damit einhergehenden Bemuihungen der TPG-Auftraggeber nicht
von vornherein als nicht realisierbar erscheinen, wird angesichts des notwendig durch-
zufuhrenden europaweiten Ausschreibungsverfahrens eine Verlangerung der Frist bis
zum 31. Dezember 2021 vorgeschlagen. Die Beauftragung einer geeigneten Organisa-
tion bis zum 31. Dezember 2019 bei einer Vorlaufzeit von voraussichtlich einem halben
Jahr (Inkrafttreten des Gesetzes in der zweiten Jahreshalfte 2019) ware mit an Sicher-
heit grenzender Wahrscheinlichkeit nicht realisierbar und wiirde vermutlich dazu fuhren,
dass von vornherein 8 9¢c Abs. 4 TPG — neu — zum Tragen kommt.

Anderungsvorschlag
8 9c Abs. 2 und Abs. 4 TPG werden wie folgt gefasst:

»(2) Die Einrichtung nach Absatz 1 muss gewébhrleisten, dass regional und flachende-
ckend jederzeit Arzte, die fur die Feststellung des endgiiltigen, nicht behebbaren Aus-
falls der Gesamtfunktion des Grof3hirns, des Kleinhirns und des Hirnstamms bei einem
Patienten qualifiziert sind, auf Anfrage eines Entnahmekrankenhauses zur Verfligung
stehen. Krankenhauser mit neurochirurgischen oder neurologischen Fachabtei-
lungen _sowie neurochirurgische oder neurologische Praxen und Medizinische
Versorgungszentren beteiligen sich _auf Anfrage der nach Absatz 1 beauftragten
Einrichtung im Rahmen ihrer Leistungsfahigkeit an dem neurochirurgischen und
neurologischen konsiliararztlichen Rufbereitschaftsdienst. Die sich beteiligenden
Arzte haben gegeniiber der Einrichtung nach Abs. 1 Anspruch auf angemessene
Vergitung einschlieBlich _einer Einsatzpauschale. Soweit der Rufbereitschafts-
dienst von einem _angestellten Arzt im Rahmen seiner Dienstaufgaben geleistet
W|rd geht der Verqutunqsanspruch auf seinen Arbeltqeber Uber. Kpankenhauseit

»,(4) Kommt ein Vertrag nach Absatz 1 Satz 2 und Absatz 3 bis zum 31. Dezember
20192021 ganz oder teilweise nicht zustande, bestimmt das Bundesministerium fur Ge-
sundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates eine geeignete
Einrichtung und regelt das Nahere zu den Aufgaben, der Organisation und der Finan-
zierung des neurochirurgischen und neurologischen konsiliararztlichen Rufbereit-
Schaftsdienstes aus Mitteln der gesetzlichen Krankenversicherung.*
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Zu Artikel 1 Nr. 6 b): § 11 Abs. 1a S. 4 TPG
Zusammenarbeit bei der Enthahme von Organen und Geweben, Koordinierungsstelle

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Neuregelung in 8 11 Abs. 1a S. 4 TPG wird das Unterstitzungsangebot fur die
Entnahmekrankenh&user und fir die Transplantationsbeauftragten gesetzlich verankert
und deutlich gemacht, dass der Auftrag der Koordinierungsstelle, die Gemeinschafts-
aufgabe der Organspende zu organisieren, auch die mittelbar mit der Organspende in
Zusammenhang stehenden Aufgaben umfasst. Die Koordinierungsstelle soll den Ent-
nahmekrankenh&user bei der Erfullung ihrer gesetzlichen Verpflichtungen und den
Transplantationsbeauftragten bei der Auswertung der Todesfélle mit primarer oder se-
kundarer Hirnschadigung sowie bei der Verbesserung krankenhausinterner Handlungs-
ablaufe im Prozess der Organspende beratend zur Seite stehen. Im Ergebnis soll
dadurch die Zusammenarbeit von Koordinierungsstelle, Entnahmekrankenh&usern und
Transplantationsbeauftragten intensiviert werden.

Stellungnahme

Die Neuregelung wird begruf3t. Fur die Entnahmekrankenhauser kann die Mdglichkeit,
sich bei Bedarf in bestimmten Fragestellungen an die Koordinierungsstelle zu wenden
und deren Beratungsangebot in Anspruch zu nehmen, eine hilfreiche Unterstiitzung
darstellen. Auch wird dadurch zum Ausdruck gebracht, dass die Koordinierungsstelle
auch solche Aufgaben tUbernimmt, die nur mittelbar mit der Koordination von Organent-
nahmen zusammenhangen, zur Forderung der Situation der Organspende aber wertvoll
sind.

Anderungsvorschlag

Entfallt.

Zu Artikel 1 Nr. 6 c): 8 11 Abs. 1b TPG
Zusammenarbeit bei der Entnahme von Organen und Geweben, Koordinierungsstelle

Beabsichtigte Neuregelung

Durch den neu eingefugten Absatz 1b in § 11 TPG wird der Koordinierungsstelle die
Aufgabe Ubertragen, die von den Entnahmekrankenhausern nach 8 9a Abs. 2 Nr. 6
TPG — neu — an sie Ubermittelten Daten auszuwerten und diese sowie deren Auswer-
tung standortbezogen den nach Landesrecht zustandigen Stellen sowie die Auswertung
auch dem jeweiligen Entnahmekrankenhaus zur Verfigung zu stellen. GemaR § 11
Abs.1b S. 3 TPG — neu - sind die Anforderungen an die von den Entnahmekranken-
hausern zu Ubermitteinden Daten sowie das Verfahren zu deren Ubermittlung und
Auswertung einschlieRlich der Ubermittlungsfrequenz im Vertrag mit der Koordinie-
rungsstelle nach § 11 Abs. 2 TPG festzulegen.
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Stellungnahme

Die Einfihrung eines allgemein gultigen strukturierten Verfahrens in den Entnahme-
krankenh&ausern zur retrospektiven Analyse des Organspendepotentials auf Basis von
Einzelfallanalysen wird beflrwortet. Die neue Regelung knipft an neue Regelungen zu
§ 9a Abs. 2 Nr. 6 sowie 8§ 9b Abs. 2 Nr. 5 TPG an und stellt eine weitere Voraussetzung
fur die retrospektive Uberprifung aller Todesfalle mit primarer oder sekundarer Hirn-
schadigung auf die Frage, ob alle Organspendemdglichkeiten voll ausgeschopft wur-
den, dar.

Die Gesetzesbegrindung erganzt, dass die nach Landesrecht zustandigen Stellen im
Rahmen ihrer Uberwachungszustandigkeit anhand der Auswertungen direkt an die be-
troffenen Entnahmekrankenh&user herantreten, mit diesen die festgestellten Auffallig-
keiten erértern und die notwendigen Malinahmen ergreifen kénnen. Hierbei ist wichtig,
dass ausschlie3lich qualitatsférdernde und den Prozess der Organspende unterstut-
zende MalRnahmen in Betracht gezogen werden. Sanktionen aller Art sind in diesem
ethisch sensiblen Gebiet der Medizin kontraproduktiv und kénnen ebenfalls das Ver-
trauen der Bevolkerung in das Organspendesystem negativ beeinflussen. In der Geset-
zesbegrindung sollte eine entsprechende Klarstellung erfolgen.

Anderungsvorschlag

Entfallt.

Zu Artikel 1 Nr. 6 d) bb) aaa) und cc): § 11 Abs.2S.2 Nr.4und S. 3 TPG
Zusammenarbeit bei der Entnahme von Organen und Geweben, Koordinierungsstelle

Beabsichtigte Neuregelung

Die Nummer 4 in Absatz 2 wird neugefasst. Gegenstand der Regelung ist weiterhin die
vertragliche Vereinbarung des Koordinierungsstellenbudgets. Das Schlichtungsverfah-
ren wird auf alle Sachverhalte in der neuen Nummer 4 ausgedehnt. Es wird geregelt,
dass die Pauschalen von Leistungen nach 8§ 9a Abs. 3 S. 2 TPG Uber fall- oder tages-
bezogene Pauschalen einzelner Prozessschritte erfolgt, die ausreichend ausdifferen-
ziert sein missen.

Stellungnahme

Die gesetzliche Regelung eines Schlichtungsverfahrens in Absatz 2 Nummer 5, wel-
ches sich in der Neuregelung des Absatzes 2 Nummer 4 sowohl auf die Vereinbarun-
gen fir die Vereinbarung des Aufwendungsersatzes fur die Freistellung der Transplan-
tationsbeauftragten, als auch auf die Vereinbarung der Entnahmepauschalen flr die
Entnahmekrankenhduser bezieht, wird begruf3t.
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Da gemal dem Vorschlag der Krankenhéauser in einer Nummer 5 des 8 9b Abs. 1 S. 6
TPG geregelt sein sollte, dass die Kostenlbernahme fur fachspezifische Fort- und Wei-
terbildungen des Transplantationsbeauftragten durch die Entnahmekrankenhduser si-
chergestellt sein muss (siehe unter Artikel 1 Nr. 4 a) cc)), d.h. in letzter Konsequenz
aber nicht von ihnen zu tragen sind, ist zwingend eine Regelung aufzunehmen, die die
Refinanzierung tber den Vertrag nach § 11 Abs. 2 TPG vorsieht.

In Absatz 2 Satz 3 — neu - wird ausgefiuhrt, dass fur die Abgeltung der Pauschalen ge-
maf § 9a Abs. 3 S. 2 TPG diese Leistungen uber ,fall oder tagesbezogener Pauscha-
len einzelner Prozessschritte, die ausreichend ausdifferenziert sein miissen® erfolgen
soll. Durch diese Regelung wird den Vereinbarungspartnern die Moéglichkeit gegeben,
innerhalb der einzelnen Pauschalen eine notwendige und sinnvolle Differenzierung vor-
zunehmen und damit den jeweiligen sachlichen, personellen und zeitlichen Gesamt-
aufwand widerzuspiegeln.

Anderungsvorschlag

811 Abs. 2 S. 2 Nr. 4b TPG wird wie folgt gefasst:

,ades Ersatzes der Aufwendungen der Enthahmekrankenh&user flir die Freistellung der
Transplantationsbeauftragten nach 8§ 9b Absatz 3 Satz 4 einschlieRlich der Finanzie-

rung der Kosten fir fachspezifische Fort- und Weiterbildungen gemaR 8 9b Ab-
satz 1 Satz 6 Nr. 5 und”

Zu Artikel 1 Nr. 13 a): 8 15e Abs. 1 S. 4 TPG
Dateniibermittlung an die Transplantationsreqgisterstelle und an die Vertrauensstelle

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Neuregelung in 8 15e Abs. 1 S. 4 TPG wird den Datenlieferanten gemal 8§ 15e
Abs. 1 S. 1 Nr. 1 — 5 TPG die Moglichkeit eingeraumt, die transplantationsmedizini-
schen Daten geschlossen und fir ein vollstandiges Kalenderjahr an die Transplantati-
onsregisterstelle zu Ubermitteln. Hierdurch soll unverhaltnismaiger Aufwand vermie-
den werden.

Stellungnahme

Es wird darauf hingewiesen, dass der Gemeinsame Bundesausschuss bzw. das Institut
fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen in Bezug auf die betref-
fende Datenerhebung das notwendige Einwilligungsfeld (Einwilligung der Patienten zur
Ubermittlung der transplantationsmedizinischen Daten an die Transplantationsregister-
stelle) in den malgeblichen Dokumentationsbdgen erst zum 01.01.2018 aufnehmen
konnte. Grund dafir ist, dass zum Zeitpunkt des Inkrafttretens des Transplantationsre-
gistergesetzes am 01.11.2016 die Beratungen bezuglich der malRgeblichen Qualitatssi-
cherungs-Basisspezifikation fir Leistungserbringer fir das Erfassungsjahr 2017 seitens
des Gemeinsamen Bundesausschusses bereits im Sommer 2016 abgeschlossen wer-
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den mussten. Entsprechend ist die in § 15e Abs. 1 S. 4 TPG — neu - normierte Pflicht
zur Datenubermittlung an die Transplantationsregisterstelle jedenfalls fur das Institut fur
Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen erst bezlglich derjenigen
Daten mdglich, die ab dem 01.01.2018 erhoben wurden. Um die bis dahin erhobenen
Daten nicht zu verlieren und eine bestmogliche und umfassende Datenerfassung zu
ermdglichen, sind die bis zum 31.12.2017 erhobenen Daten als ,Altdaten“ im Sinne von
8 15e Abs. 8 TPG an die Transplantationsregisterstelle zu Ubermitteln. Die gesetzlichen
Neuregelungen missen entsprechend angepasst werden.

Anderungsvorschlag
8 15e Abs. 1 S. 4 und Abs. 8 S. 1 TPG werden wie folgt gefasst:

,(1) Die Pflicht zur Ubermittlung transplantationsmedizinischer Daten gilt fir die Daten,
die seit dem 1. Januar 2017 2018 erhoben worden sind.

»(8) Die Koordinierungsstelle nach § 11 Absatz 1 Satz 2, die Vermittlungsstelle nach §
12 Absatz 1 Satz 1 und der Gemeinsame Bundesausschuss nach 8§ 91 des Funften
Buches Sozialgesetzbuch sind verpflichtet, die transplantationsmedizinischen Daten
nach Absatz 2, die seit dem 1. Januar 2006 bis einschlie3lich 31. Dezember 2016 2017
erhoben wurden, abweichend von Absatz 6 auf der Grundlage des bundeseinheitlichen
Datensatzes nach Absatz 5 an die Vertrauensstelle zu (bermitteln.”

Zu Artikel 1 Nr. 13 d): 8 15e Abs. 6 S. 3 TPG
Datentbermittlung an die Transplantationsregisterstelle und an die Vertrauensstelle

Beabsichtigte Neuregelung

Nach geltendem Recht ist die Ubermittlung der personenbezogenen Daten eines in die
Warteliste aufgenommen Patienten, Organempfangers oder lebenden Organspenders
an die Transplantationsregisterstelle nur dann zuléassig, wenn eine ausdrtckliche Einwil-
ligung diesbezuiglich vorliegt. Mit den Neuregelungen in § 15e Abs. 6 S. 3 TPG wird das
Erfordernis der Einwilligung auf den Fall erstreckt, dass der in die Warteliste aufge-
nommene Patient, Organempfanger oder lebende Organspender verstirbt.

Stellungnahme

Die Krankenhauser begruf3en grundsatzlich das mit den Neuregelungen beabsichtige
Ziel, die Ubermittlung personenbezogener Daten an die Transplantationsregisterstelle
auch unter dem Gesichtspunkt des anerkannten postmortalen Personlichkeitsrechts der
betroffenen Personen zu hinterfragen. Die in die Warteliste aufgenommen Patienten,
Organempfanger oder lebenden Organspender missen zu Lebzeiten frei und selbstbe-
stimmt Uber ihre Daten auch fur den Todesfall verfigen kénnen. Dem wird durch die
Neuregelung Ausdruck verliehen. Es muss allerdings klargestellt sein, dass diese zu-
satzliche Voraussetzung (das Vorliegen einer ausdriicklichen Einwilligung in die Daten-
Ubermittlung zu Lebzeiten und tber den Tod hinaus) keine Ruckwirkung entfaltet, son-
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dern frGhestens mit Inkrafttreten des Gesetzes Wirkung entfaltet. Andernfalls waren
diejenigen Daten, die von den Transplantationszentren seit Inkrafttreten des Transplan-
tationsregistergesetzes am 01.11.2016 bis dato erfasst wurden, zum Zeitpunkt der ers-
ten regularen Datenlieferung an die Transplantationsregisterstelle fur das Transplanta-
tionsregister nicht nutzbar. Die nachtragliche Anpassung der Einwilligungsbdgen ver-
bunden mit der nachtraglichen Einholung von Patienteneinwilligungen durch die Trans-
plantationszentren wirde eine erhebliche Einwilligungsbuirokratie darstellen und ware
bei inzwischen verstorbenen Patienten ohnehin nicht realisierbar. Dies ginge letztlich zu
Lasten des mit dem Transplantationsregister beabsichtigten Zwecks einer verbesserten
Datengrundlage fur die transplantationsmedizinische Versorgung und Forschung. Wich-
tig ist, dass eine umfassende Datenlage mdglichst bald existiert, um entsprechende
Auswertungen zu Forschungszwecken zu ermdéglichen. Aus diesem Grund wird eine
entsprechende Klarstellung in der Gesetzesbegrindung als zwingend notwendig erach-
tet.

Anderungsvorschlag

Klarstellung in der Gesetzesbegrindung.

25



