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Allgemeiner Teil

Die Krankenhauser begrifRen den Entwurf des Gesetzes fir bessere Zusammenarbeit
und bessere Strukturen bei der Organspende (GZSO) und das Ziel, die Situation der
Organspende 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 vielféaltigen und
komplexen MalRBhahmen zu verbessern. Trotz der vielen positiven Ansatze des Gesetz-
entwurfs greift die Problem- und Zielbeschreibung sowie die Begrindung fur die anhal-
tend niedrigen Organspendezahlen an mehreren Stellen leider zu kurz: Strukturelle
Defizite, die zunehmende Arbeitsverdichtung im klinischen Alltag auf der Intensivstation
oder gar fehlende Routine in den Entnahmekrankenhausern kénnen zu niedrigen
Organspendezahlen beitragen, sind jedoch nicht die alleinigen Grinde fur die niedrigen
Organspendezahlen. Die diesbezlglichen Formulierungen im Gesetzentwurf sollten
angepasst werden.

Die Forderung der Organspende ist eine gesamtgesellschaftliche Aufgabe, bei der sich
die Krankenhauser ihrer Rolle und Verantwortung bewusst sind und die von ihnen
befurwortet und unterstitzt wird. Aus Sicht der Krankenh&user sind insbesondere die
folgenden Ziele und Ansatze des Gesetzentwurfs bei der Organspende grundsatzlich
positiv hervorzuheben:

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

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

- die Einfuhrung einer flachendeckenden Bereitstellung neurologischer Konsiliar-
dienste,

- die Einfuhrung eines allgemein giltigen strukturierten Verfahrens in den Entnahme-
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 begrufien die geplanten gesetzlichen Regelungen fir eine bundes-
einheitliche Verpflichtung zur Freistellung von Transplantationsbeauftragten in dem vor-
gegeben Umfang. Wéhrend eine verpflichtende Freistellung in Abhangigkeit von der
Anzahl der Intensivbettenzahl befiirwortet wird, kann die vorgesehene Neuregelung,
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nach der die Entnahmekrankenhauser mit mehr als einer Intensivstation fur jede dieser
Stationen mindestens einen Transplantationsbeauftragten bestellen sollen, keine Ver-
besserung fur das Organspendesystem bewirken. Gerade in kleinen Entnahmekran-
kenhausern ist eine Buindelung von Expertise und Erfahrung in einer Person von Vorteil
und die Identifikation dieser Person mit ihrer Rolle als Transplantationsbeauftragter wird
gestarkt. Des Weiteren wird auch die eindeutige Festlegung der Rechte und Pflichten
der Transplantationsbeauftragten befiirwortet. Allerdings bedarf u. a. das vorgesehene
,uneingeschrankte Zugangsrecht® zu den Intensivstationen des Entnahmekranken-
hauses einer Vorabklarung und Abstimmung mit dem fur die Behandlung verantwort-
lichen Arzt!, ob z. B. aufgrund der Anwesenheit von Angehérigen des Patienten mit
vermutetem Hirntod zum mal3geblichen Zeitpunkt ein Zugang des Transplantationsbe-
auftragten maoglicherweise kontraproduktiv ist. Dies ist auch fur den Erhalt des Vertrau-
ens der Menschen in das Organspendesystem wichtig. Die neue gesetzliche Vorgabe
in Bezug auf die Finanzierung von Transplantationsbeauftragten, nach der dem Ent-
nahmekrankenhaus die tatsachlich entstandenen Aufwendungen fir die Freistellung
des Transplantationsbeauftragten zu ersetzen sind, wird von den Krankenhausern
begruf3t.

Starkung des Unterstitzungsangebots fur die Entnahmekrankenh&user und far
die Transplantationsbeauftragten durch die Koordinierungsstelle

Die Koordinierungsstelle ,Deutsche Stiftung Organtransplantation® (DSO) nimmt — auch
unabhangig von ihren Tatigkeiten zur Durchfihrung einer konkreten Organspende -
zahlreiche Aufgaben zur Forderung der Organspende und -transplantation wahr. Die
Unterstitzung der Entnahmekrankenhauser bei der Erfullung ihrer gesetzlichen Ver-
pflichtungen und die Beratung von Transplantationsbeauftragten bei der Auswertung
der Todesfalle mit primarer und sekundarer Hirnschadigung untersttitzen langfristig eine
Verbesserung krankenhausinterner Ablaufe bei Organspenden. Die Krankenhauser
beflirworten daher die Wahrnehmung auch solcher Aufgaben durch die Koordinie-
rungsstelle, die nicht nur unmittelbar mit dem Organspendeprozess in Zusammenhang
stehen, sondern fir eine umfassende Forderung der Organspende und -transplantation
notwendig sind. Der Gesetzentwurf bedarf jedoch der Klarstellung, dass es sich um
Unterstitzungsangebote der Koordinierungsstelle handelt und Entnahmekrankenhauser
entscheiden, ob sie das Angebot in Anspruch nehmen.

Flachendeckende Bereitstellung eines neurologischen konsiliararztlichen Bereit-
schaftsdiensts

Die Einfuhrung einer flachendeckenden Bereitstellung neurologischer Konsiliardienste
wird von den Krankenh&usern begrift. Vor dem Hintergrund der engen personellen
Ressourcen, der Kurzfristigkeit von Organspendeprozessen und der damit einherge-
henden Nichtplanbarkeit solcher Ereignisse sowie der teilweise regional bedingten
schweren Erreichbarkeit eines fachlich qualifizierten Arztes zur Feststellung des endgul-
tigen, nicht behebbaren Ausfalls der Gesamtfunktion des GroR3hirns, des Kleinhirns und
des Hirnstamms (im Folgenden: Hirntodfeststellung) wird den Entnahmekrankenhau-
sern dadurch die Mdglichkeit erdffnet, auf Anfrage und somit auf freiwilliger Basis ent-
sprechende Unterstitzung zu erhalten. Fur den Erhalt des Vertrauens der Bevolkerung

! 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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in das Organspendesystem bedarf die vorgesehene Neuregelung allerdings noch zwin-
gend einer Klarstellung dahingehend, dass es sich bei der zu beauftragenden Stelle um
eine von den an der Organspende und Transplantationsmedizin beteiligten Organisa-
tionen vollstandig unabhangige Einrichtung ohne diesbezigliche potentielle Interessen-
konflikte handeln muss. Die zeitliche Vorgabe, die entsprechende Einrichtung bis zum
31. Dezember 2019 zu beauftragen, wird als nicht erreichbar bewertet.

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

Der Gesetzentwurf sieht die bundeseinheitliche Einfihrung eines allgemein gultigen
strukturierten Verfahrens in den Entnahmekrankenhdusern zur retrospektiven Analyse
des Organspendepotentials auf Basis von Einzelfallanalysen vor, das aus Sicht der
Krankenh&user ein geeignetes Instrument dafur darstellt, die Ablaufe bei einer Organ-
spende zu verbessern. Anhand der Erfassung aller Todesfalle mit primérer und sekun-
darer Hirnschadigung im Entnahmekrankenhaus verbunden mit einer sorgféltigen Ein-
zelfallanalyse durch den Transplantationsbeauftragten anhand der Patientenakte sowie
der anschlieBenden Zurverfugungstellung dieser Daten an die Koordinierungsstelle zu
Auswertungszwecken bzw. flr eine retrospektive Analyse kann tberpruft werden, ob
die Mdglichkeiten fur die Realisierung von Organspenden vollstandig ausgeschopft
wurden. Die Ergebnisse der Auswertungen kdonnen ggf. hilfreiche Rickschlisse darauf
geben, wo mogliche Ursachen fir verbesserungswirdige oder gar fehlerhafte Hand-
lungsablaufe in den Entnahmekrankenhausern vorliegen. Die Kliniken kénnen hierdurch
ihre Prozesse durch gezielte Malinahmen effektiv optimieren und dadurch ihren Beitrag
zur Forderung der Organspende in Deutschland leisten. Anders als in dem Gesetzent-
wurf vorgesehen, muss bei diesem Verfahren jedoch sichergestellt sein, dass die Fest-
legung der Anforderungen an die zu Ubermittelnden Daten, an die Auswertung der
Daten und an die Verdoffentlichung der Ergebnisse nicht von der Koordinierungsstelle
durchgefiihrt wird. Vor dem Hintergrund der Aufgabe der Koordinierungsstelle, die
Organentnahme in Deutschland zu organisieren und die Zahl an Organspenden zu
erhdhen, wird hier ein potentieller Interessenkonflikt gesehen, der die erforderliche
Wissenschaftlichkeit des Vorgehens beeinflussen konnte. Selbst dem geringsten
Anschein in dieser Hinsicht muss von vornherein entgegengewirkt werden. Die Anforde-
rungen an die zu Ubermittelnden Daten, Auswertungen und Verdéffentlichungen missen
daher durch die TPG-Auftraggeber festgelegt werden.

Hohere Vergutung der Entnahmekrankenhauser

Schlussendlich betrachten die Krankenhauser auch eine leistungsgerechte und trans-
parente Vergiutung der Entnahmekrankenhduser als einen weiteren entscheidenden
Faktor bei der Frage um die Foérderung der Organspende in Deutschland. Eine voll-
standige Kostendeckung fiir den gesamten Organspendeprozess im Entnahmekran-
kenhaus muss gewahrleistet sein. Krankenh&user wollen und dirfen am Organspende-
prozess nicht verdienen. Es ist jedoch weder akzeptabel noch zielfihrend, Kranken-
hauser wie bislang mit indirekten Kosten in Form von Vorhalte- und Zusatzkosten zu
belasten. Die Krankenh&auser begrtf3en aus diesem Grund die neuen Vergutungsrege-
lungen, die allerdings nur in Verbindung mit den weiteren gesetzlichen Erneuerungen
eine tatsachliche Verbesserung der Organspendesituation in Deutschland bewirken
kénnen.
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Abschliel3end bleibt gerade aus Sicht der Krankenh&user wichtig klarzustellen, dass
trotz aller durch den Gesetzentwurf zum Ausdruck gebrachten Bemuhungen, 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-
hochste Prioritat hat. Die Gewahrleistung dieses obersten Grundsatzes in den Kran-
kenhausern trotz des Bemihens um die Organspende muss deutlich gemacht werden,
um das Vertrauen der Menschen in das Organspendesystem in Deutschland zu stér-
ken. Die im Gesetzentwurf vorgesehene Neuregelung, nach der das Vorliegen der Ein-
willigung des potentiellen Organspenders oder der Angehdrigen in die Organentnahme
nicht Voraussetzung fur die Meldung an die Koordinierungsstelle ist, wirft jedoch Fragen
auf. Daher muss 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 Organ-
spende bekannt ist.

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

1. Klarstellung, dass ein weiteres Handeln mit dem Ziel der Organspende (Transplan-
tationsbeauftragte, Entnahmekrankenhaus, Koordinierungsstelle) bei einem dem
Krankenhaus oder dem beurteilenden Arzt bekannten Widerspruch des Patienten
oder der Angehorigen gegen die Organspende nicht gestattet ist.

2. Klarstellung, dass eine retrospektive Analyse des Organspendepotentials im Ent-
nahmekrankenhaus nicht allein auf Basis der erhobenen Daten nach § 21 des Kran-
kenhausentgeltgesetzes erfolgen kann, sondern zwingend mit einer Einzelfallana-
lyse anhand der Patientenakten verbunden sein muss. Die Festlegung der
Anforderungen an die zu Ubermittelnden Daten, die Auswertung dieser Daten
sowie die Veroffentlichung der Ergebnisse muss durch die TPG-Auftraggeber
erfolgen.

3. Anpassung der Regelung, nach der fir jede Intensivstation eines Entnahme-
krankenhauses mindestens ein Transplantationsbeauftragter bestellt werden
soll, und Klarstellung, dass sein Zugangsrecht zu den Intensivstationen eine
Abstimmung mit dem behandelnden Arzt voraussetzt

4. Klarstellung, dass der neurologische konsiliararztliche Bereitschaftsdienst
zwingend durch eine von den an der Organspende und Transplantationsmedizin
beteiligten Organisationen vollstandig unabhéngige Einrichtung ohne diesbezig-
liche potentielle Interessenkonflikte tbernommen werden muss und die Entnahme-
krankenhauser Uber die Inanspruchnahme dieses Dienstes entscheiden kdnnen.
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Besonderer Tell

Artikel 1

Anderung des Transplantationsgesetzes

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

Beabsichtigte Neuregelung

Nach geltender Rechtslage sind gemafl 8 9a Abs. 2 Nr. 1 TPG Entnahmekranken-
hauser verpflichtet, den endgultigen, nicht behebbaren Ausfall der Gesamtfunktion des
Grof3hirns, 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 Gesetzesbegriindung klargestellt werden,
dass das Vorliegen der Einwilligung des potentiellen Organspenders in die Organent-
nahme nach 8§ 3 TPG oder der Zustimmung der Personen nach § 4 TPG weder
Voraussetzung fur die arztliche Beurteilung, ob ein Patient als Organspender in
Betracht kommt, noch fiir die Meldung an die Koordinierungsstelle ist.

Stellungnahme

Die Krankenhauser begrifRen die Intention, vor dem Hintergrund der moéglicherweise
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 gefihrt
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 Angehdrigen 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
Unsicherheiten bei den Entnahmekrankenhausern fuhren.

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. Dartber
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
der Angehdrigen unbekannt ist. Da die Meldung an die Koordinierungsstelle insofern
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unter dem Vorbehalt der ungeklarten Einwilligungssituation erfolgt, ist wichtig, dass
parallel dazu der Patientenwille ermittelt wird bzw. entsprechende Gespréache mit den
Angehdrigen stattfinden. Bei einem bekannten Widerspruch gegen eine Organspende
darf eine Hirntodfeststellung nach § 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 bekann-
tem Widerspruch gegen eine Organspende ware Handeln gegen den expliziten Auftrag
des Patienten, kbnnte negative Folgen bei Angehérigen nach sich ziehen und das Ver-
trauen der Menschen in das Organspendesystem gefahrden. Es bedarf hier einer Klar-
stellung in der Gesetzesbegrindung.

Ferner sollte im Gesetzestext klargestellt werden, dass die gesetzliche Formulierung
,Patienten, die nach arztlicher Beurteilung als Organspender in Betracht kommen ...%
voraussetzt, dass dem Entnahmekrankenhaus sowie dem beurteilenden Arzt keine
Grinde bekannt sind, die eine Organspende ausschliel3en. Hierzu gehdren unter ande-
rem fehlende Beatmung, Kontraindikationen gegen eine Organspende sowie ein

bekannter Widerspruch gegen eine Organspende.
Anderungsvorschlag

Klarstellung in der Gesetzesbegriindung

und

§ 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
Organspender in Betracht kommen, nach 8 5 festzustellen und der Koordinierungsstelle
nach 8 11 unverziglich mitzuteilen; kommen diese Patienten zugleich als Gewebe-
spender in Betracht, ist dies gleichzeitig mitzuteilen; Patienten, die nach arztlicher
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. 2 a) bb): § 9a Abs. 2 Nr. 2 TPG
Entnahmekrankenhauser

Beabsichtigte Neuregelung

Nach der geltenden Rechtslage hat der Transplantationsbeauftragte gemaf 8 9b Abs. 2
Nr. 3 TPG die Zustandigkeiten und Handlungsablaufe in den Entnahmekrankenhausern
zur Erfillung der Verpflichtungen aus dem TPG festzulegen. Fir die Erstellung der Ver-
fahrensanweisung in diesem Sinne bleibt auch nach der Regelung gemaR § 9b Abs. 2
Nr. 3 TPG - neu - weiterhin der Transplantationsbeauftragte zustandig. Mit der Neu-
regelung in 8§ 9a Abs. 2 Nr. 2 TPG werden indessen nunmehr auch die Entnahmekran-
kenh&auser in die Pflicht genommen, sicherzustellen, dass eine Verfahrensanweisung
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tatsachlich vorliegt und diese auch eingehalten wird. Mit der Ubertragung dieser Ver-
pflichtung vom Transplantationsbeauftragten auf die arztliche Leitung soll die Verfah-
rensanweisung grof3ere Verbindlichkeit als bisher erhalten.

Stellungnahme

Die Regelung wird begrifdt. Aus Sicht der Krankenh&user ware in diesem Zusammen-
hang vorstellbar, dass die TPG-Auftraggeber eine entsprechende Muster-Verfahrens-
anweisung erarbeiten und den Entnahmekrankenh&usern zur freiwilligen Verwendung
zur Verfigung stellen.

Anderungsvorschlag

Entfallt.

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

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Neuregelung in § 9a Abs. 2 Nr. 6 TPG werden die Entnahmekrankenh&auser
verpflichtet, sicherzustellen, dass alle Todesfalle mit priméarer und sekundarer Hirn-
schadigung im Entnahmekrankenhaus, insbesondere auch die Grinde fur die nicht
erfolgte Hirntodfeststellung oder fir die nicht erfolgte Meldung an die Koordinierungs-
stelle nach § 9a Abs. 2 Nr. 1 TPG und andere der Organentnahme entgegenstehende
Grinde erfasst und diese Daten der Koordinierungsstelle anonymisiert zur Verfigung
gestellt werden. Weitere Regelungen des Gesetzentwurfs sehen unter anderem vor,
dass die Koordinierungsstelle diese Daten auswertet und die Auswertungsergebnisse
krankenhausbezogen an die Entnahmekrankenhduser und an die nach Landesrecht
zustandigen Stellen Gbermittelt. Hiermit soll ein Qualitatssicherungsverfahren eingefihrt
werden, das eine retrospektive Analyse zu der Frage ermoglicht, ob in den einzelnen
Entnahmekrankenhdusern die Mdglichkeiten fir die Realisierung von Organspenden
vollstandig ausgeschopft wurden.

Stellungnahme

Die Einfuhrung eines allgemein gultigen strukturierten Verfahrens in den Entnahme-
krankenhausern zur retrospektiven Analyse des Organspendepotentials auf Basis von
Einzelfallanalysen wird beflirwortet. Die retrospektive Uberpriifung aller Todesfalle mit
primarer und sekundarer Hirnschadigung, ob alle Organspendemdglichkeiten voll aus-
geschopft wurden, schafft Transparenz und die Mdglichkeit zur Verbesserung der Pro-
zesse. Die vorgeschlagene Regelung ist zu begruf3en.

Es ist jedoch zu bezweifeln, dass die in der Gesetzesbegrindung gegebene Aufwands-
schatzung von 1 Minute pro Krankenhaus zur Umsetzung dieser Regelung angemes-
sen ist. Insbesondere die Einarbeitung in eine geeignete Software, die Sicherstellung
der Anonymisierung der Daten sowie Plausibilitatskontrollen erfordern einen deutlich
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hoheren Zeitaufwand. Dartiber hinaus ist eine jahrliche Ubermittlung dieser Daten aus-
reichend. Im Ubrigen wird angeregt, dass der Begriff ,TransplantCheck® in der Geset-
zesbegriundung (z.B. in der Formulierung, dass ,TransplantCheck® die Grundlage fur
ein flachendeckendes Berichtssystem bieten kdnnte) gestrichen und durch den Begriff
,eine geeignete Software” ersetzt wird.

Anderungsvorschlag

In der Gesetzesbegrindung sollte die Aufwandsschatzung sowie die Vermittlungs-
frequenz angepasst werden.

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

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Neuregelung gemalR § 9a Abs. 3 TPG werden die TPG-Auftraggeber (Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen, Bundesarztekammer und Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft) gemeinsam im Einvernehmen mit dem Verband der Privaten Krankenver-
sicherung verpflichtet, eine geeignete Einrichtung durch Vertrag mit der Organisation
eines neurologischen konsiliararztlichen Bereitschaftsdienst zu beauftragen. Dieser
Vertrag ist bis zum 31. Dezember 2019 zu schlieRen. Durch diesen neurologischen
Konsiliardienst soll sichergestellt werden, dass in jedem Entnahmekrankenhaus zu
jeder Zeit der Hirntod durch dafiir qualifizierte Arzte festgestellt werden kann. Die Ein-
satzgebiete sollen so strukturiert sein, dass auch in strukturschwachen Regionen neu-
rologische Konsiliaréarzte auf Anfrage direkt in den Entnahmekrankenhausern eingesetzt
werden konnen.

Stellungnahme

Die Neuregelung wird begrifdt. Es ist wichtig, dass der neurologische Konsiliardienst
ein freiwilliges Unterstitzungsangebot fir die Entnahmekrankenhauser darstellt und —
wie vorgesehen — ,auf Anfrage eines Entnahmekrankenhauses® in Anspruch genom-
men werden kann. Es ist ferner erforderlich, dass die beauftragte Einrichtung unabhan-
gig vom Organspende- und Transplantationsprozess in Deutschland ist und sollte in
eigenstandiger Tragerschaft organisiert sein. Diese Unabhangigkeit schlief3t Interes-
senkonflikte im Zusammenhang mit der Feststellung des Hirntodes zum Zwecke der
Organspende aus und ist Voraussetzung fur den Erhalt des Vertrauens der Bevolke-
rung in das Organspendesystem. Darlber hinaus sind ein Vergabeverfahren und eine
Beauftragung einer geeigneten Organisation nicht bis zum 31. Dezember 2019 durch-
fuhrbar. Es wird daher eine Verlangerung dieser Frist auf den 31. Dezember 2021 vor-
geschlagen.

Anderungsvorschlag

§ 9a Abs. 3 TPG wird wie folgt gefasst:
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»(3) Zur Unterstlitzung der Entnahmekrankenhduser bei der Erfiillung ihrer Ver-
pflichtung zur Feststellung des endgultigen, nicht behebbaren Ausfalls der Gesamt-
funktion des Grof3hirns, des Kleinhirns und des Hirnstamms nach Absatz 2 Num-
mer 1 wird ein neurologischer konsiliararztlicher Bereitschaftsdienst eingerichtet.
Zur Organisation dieser Aufgabe beauftragen der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen, die Bundesarztekammer und die Deutsche Krankenhausgesellschaft
gemeinsam im Einvernehmen mit dem Verband der Privaten Krankenversicherung
durch Vertrag eine geeignete unabhangige Einrichtung mit eigener Tragerschatft.
Sie muss organisatorisch gewahrleisten, dass regional und flachendeckend jeder-
zeit Arzte, die fur die Feststellung des endgiiltigen, nicht behebbaren Ausfalls der
Gesamtfunktion des Grol3hirns, des Kleinhirns und des Hirnstamms qualifiziert sind,
auf Anfrage eines Entnahmekrankenhauses zur Verfigung stehen. Der Vertrag
nach Satz 2 regelt insbesondere das Nahere zu den Aufgaben und zu der Finanzie-
rung des neurologischen konsiliararztlichen Bereitschaftsdienstes aus Mitteln der
gesetzlichen Krankenversicherung. Die private Krankenversicherungswirtschaft
kann sich an der Finanzierung des neurologischen konsiliararztlichen Bereit-
schaftsdienstes beteiligen. Kommt ein Vertrag nach Satz 2 bis zum 31. Dezember
20192021 ganz oder teilweise nicht zustande, erfolgt eine Schlichtung nach dem im
Vertrag nach § 11 Absatz 2 vereinbarten Schlichtungsverfahren. § 11 Absatz 3 Satz
1 und 2 gilt entsprechend.”

Zu Artikel 1 Nr. 2 b): § 9a Abs. 4 TPG
Entnahmekrankenhauser

Beabsichtigte Neuregelung

Der neue Absatz 4 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 Krankenh&user begrif3en, dass nunmehr eine spezifische gesetzliche Regelung
erfolgt, die den Anspruch der Entnahmekrankenhauser auf eine Abgeltung der Leistun-
gen, die sie im Rahmen des Organspendeprozesses erbringen, regelt.

Eine Grundpauschale nach Absatz 4 Nummer 1, fur die Hirntodfeststellung einschliel3-
lich der notwendigen diagnostischen Leistungen bietet nunmehr eine klare gesetzliche
Regelung, da insbesondere die erste Hirntodfeststellung und ggf. weitergehende auf-
wandige Diagnostik von Patienten, die nach arztlicher Beurteilung als Organspender in
Betracht kommen, derzeit von den Kostentragern als DRG-relevant betrachtet werden
und damit im ,Grundrauschen® der DRG untergehen und nicht sachgerecht vergutet
werden.

11
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Eine eigenstdndige Pauschale fir die Abgeltung der Leistungen der intensivmedizi-
nischen Versorgung wird von den Krankenhausern ebenfalls befurwortet. 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. 4 ¢) aa) aaa) und bb)).

Die Leistungen der eigentlichen Organentnahme werden derzeit vom InEK bereits
kalkulatorisch erfasst und entsprechen in Teilen bereits den derzeitigen Aufwandser-
stattungen. Hier werden derzeit in den Pauschalen Abstufungen vorgenommen, die sich
in erster Linie an einzelnen Prozessschritten und den ,Ergebnissen® (Abbruch des
Organspendeprozesses, Einorganenthahme, Mehrorganentnahme) in Form eines
Modulsystems orientieren. Durch die Méglichkeit der Ausdifferenzierung ist bei dieser
Pauschale auch eine stéarkere Betrachtungsweise des zeitlichen, personellen und sach-
lichen Aufwands moglich, der sich nicht zwingend an den Ergebnissen orientiert.

Die Aufnahme eines Ausgleichszuschlags fur die Inanspruchnahme der notwendigen
Infrastruktur entspricht der Forderung der Krankenh&auser und wird begrif3t. Damit den
Entnahmekrankenh&usern kein wirtschaftlicher Nachteil entsteht, konnen uber den
Ausgleichszuschlag zukinftig auch die mittelbar verursachten Kosten in die Aufwands-
pauschalen einflie3en. Aufgrund der Vielzahl und Heterogenitat der mittelbaren Kosten
entziehen sich diese einer direkten Kalkulation. Die Anhebung der kalkulierten Kosten
um einen pausschalen Aufschlag entspricht einer langjahrigen Forderung der Kranken-
hauser.

Anderungsvorschlag

Entfallt.

Zu Artikel 1 Nr.3a)aa): 89b Abs. 1 S. 2 TPG
Transplantationsbeauftragte

Beabsichtigte Neuregelung

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

Stellungnahme

Die Bestellung mehrerer Transplantationsbeauftragten ist nicht sinnvoll. Dies gilt insbe-
sondere fir kleinere Krankenh&user mit mehreren, jedoch kleinen Intensivstationen (mit
jeweils einer geringen Zahl von Betten). Das hierarchische Verhéltnis zwischen mehre-
ren Transplantationsbeauftragten ist nicht geregelt. Das Problem der Personalknappheit
kann die Rekrutierung mehrerer Personen fur diese Aufgabe erschweren. Die Identifika-
tion der bestellten Transplantationsbeauftragten mit ihrer Aufgabe wird mdglicherweise
bei Aufteilung auf mehrere Personen erschwert. Die Bindelung von Expertise und
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Erfahrung in einer Person wird in der Regel insbesondere in kleinen Entnahmekranken-
hausern von Vorteil sein. Daher wird die Anderung in eine Kann-Vorschrift vorgeschla-
gen.

Anderungsvorschlag

8 9b Abs. 1 Satz 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.3a)cc): 89b Abs. 1 S.6 Nr. 1 bis 5 TPG
Transplantationsbeauftragte

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Neuregelung in 8 9b Abs. 1 S. 6 Nr. 1 bis 5 TPG werden einerseits die wesent-
lichen Befugnisse der Transplantationsbeauftragten bundeseinheitlich festgelegt und
andererseits die Verantwortlichkeiten der Entnahmekrankenh&user gegenuber den
Transplantationsbeauftragten mit dem Ziel konkretisiert, die Transplantationsbeauftrag-
ten bei der ordnungsgeméaflen Wahrnehmung ihrer Aufgaben zu unterstitzen und ihre
Rolle dadurch zu starken. Danach stellen die Entnahmekrankenhdusern sicher, dass
beim Auftreten potentieller Organspender der Transplantationsbeauftragte rechtzeitig
hinzugezogen wird, dieser ein uneingeschranktes Zugangsrecht zu den Intensivstatio-
nen und die erforderlichen Informationen zur Auswertung des Spenderpotentials erhalt,
die Verflugbarkeit eines Transplantationsbeauftragten durch entsprechende Vertre-
tungsregelungen sichergestellt ist und Kosten fiir fachspezifische Fort- und Weiterbil-
dungen des Transplantationsbeauftragten ibernommen werden.

Stellungnahme

Die Neuregelungen werden grundséatzlich begrut. Folgender Anderungsbedarf wird
gesehen:

89b Abs. 1 S. 6 Nr. 1 bestimmt, dass der Transplantationsbeauftragte hinzugezogen
werden muss, wenn Patienten nach arztlicher Beurteilung als Organspender in Betracht
kommen. Nach der Gesetzesbegrindung liegt dieser Fall vor allem vor, wenn aufgrund
arztlicher Beurteilung bei den Patienten eine priméare oder sekundare Hirnschadigung
vorliegt und der Hirntod vermutet wird oder unmittelbar bevorsteht. Die vorgegebene
Definition ist jedoch unzureichend. Trotz der Erfillung der in der Gesetzesbegriindung
gegebenen Definition kann ein Patient nach arztlicher Beurteilung als Organspender
gerade nicht in Betracht kommen, wenn dem Entnahmekrankenhaus oder dem beurtei-
lenden Arzt bereits Grinde bekannt sind, die eine Organspende (z. B. Widerspruch zur
Organspende) ausschlie3en. Patienten, die nach arztlicher Beurteilung als Organ-
spender in Betracht kommen, sind Patienten, bei denen dem Entnahmekrankenhaus
oder dem beurteilenden Arzt keine Grinde bekannt sind, die eine Organspende aus-
schlieRen. Es wird diesbezuglich auf den Anderungsvorschlag zur Neuregelung in § 9a
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Abs. 2 Nr. 1 TPG verwiesen. Eine Klarstellung in der Gesetzesbegriindung wird fur
erforderlich gehalten.

89b Abs. 1 S. 6 Nr. 2 bestimmt, dass der Transplantationsbeauftragte ein uneinge-
schranktes Zugangsrecht zu den Intensivstationen des Entnahmekrankenhauses erhalt.
Wahrend gewahrleistet sein muss, dass der Transplantationsbeauftragte jederzeit
ungehindert seine Aufgaben wahrnehmen kann, muss gleichzeitig sichergestellt sein,
dass negative emotionale Auswirkungen auf Angehdorige ausbleiben und das Vertrauen
in das Organspendesystem erhalten bleibt. Hierfur ist beispielsweise die Ricksprache
mit dem verantwortlichen behandelnden Arzt des Patienten erforderlich und gegebe-
nenfalls das Zugangsrecht fur den Transplantationsbeauftragten auf die Intensivstation
vorubergehend einzuschranken. Aus diesem Grund wird vorgeschlagen, das Wort
,uneingeschranktes“ zu streichen und eine Klarstellung in der Gesetzesbegrindung
vorzunehmen.

8 9b Abs. 1 S. 6 Nr. 4 bestimmt, dass durch Vertretungsregelungen die Verfugbarkeit
eines Transplantationsbeauftragten sicherzustellen ist. Vor dem Hintergrund der derzei-
tigen Personalprobleme, insbesondere in strukturschwachen Regionen, kbénnte 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
Erflllung der nicht verschiebbaren Aufgaben des Transplantationsbeauftragten sicher-
gestellt ist.

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

,Dabei stellen sie insbesondere sicher, dass

1. der Transplantationsbeauftragte hinzugezogen wird, wenn Patienten nach &rzt-
licher Beurteilung als Organspender in Betracht kommen,

2. der Transplantationsbeauftragte zur Wahrnehmung seiner Aufgaben ein dhein-
geschrénktes Zugangsrecht zu den Intensivstationen des Entnahmekranken-
hauses erhalt,

3. dem Transplantationsbeauftragten alle erforderlichen Informationen zur Auswer-
tung des Spenderpotentials, der Spendererkennung und der Spendermeldung
zur Verfigung gestellt werden,

4. durch Vertretungsregelungen die-\erfigbarkeit-einesTransplantationsbeauf-
tragten die Erfullung der nicht verschiebbaren Aufgaben des Transplanta-
tionsbeauftragten sichergestellt ist und

5. die Kosten fur fachspezifische Fort- und Weiterbildungen des Transplantations-
beauftragten (ibernommen werden.”
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Zu Artikel 1 Nr. 3 b) cc): 8§ 9b Abs. 2 Nr. 5und 6 TPG
Entnahmekrankenhauser

Beabsichtigte Neuregelung

Mit 8 9b Abs. 2 Nr. 5 TPG wird nunmehr die bundeseinheitliche Verpflichtung des
Transplantationsbeauftragten definiert, die Todesfalle mit primarer und sekundarer
Hirnschadigung, insbesondere auch die Griinde fir die nicht erfolgte Feststellung oder
nicht erfolgte Meldung an die Koordinierungsstelle nach 8§ 9a Abs. 2 Nr. 1 TPG und
andere der Organentnahme entgegenstehende Griinde, auszuwerten. Er hat dariber
hinaus nach der Neuregelung in 8 9b Abs. 2 Nr. 6 TPG die arztliche Leitung des Ent-
nahmekrankenhauses mindestens einmal pro Jahr Gber die Ergebnisse seiner Auswer-
tung, Uber seine Tatigkeit und den Stand der Organspende im Entnahmekrankenhaus
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 MalRnahmen zur Verbesserung der Organspende-
prozesse im Entnahmekrankenhaus zu ergreifen.

Stellungnahme

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

Die in der Gesetzesbegrindung angegebene Schéatzung von durchschnittlich 10 Minu-
ten Bearbeitungszeit fur jede Einzelfallprifung ist deutlich zu niedrig. Eine sorgfaltige
und verlassliche Prifung der Patientenakte kann eine Bearbeitungszeit von 5 bis 60
Minuten pro Fall beanspruchen. Insbesondere die Félle, bei denen Auffalligkeiten zum
Beispiel im Zusammenhang mit der Erkennung eines potentiellen Organspenders oder
einer Meldung an die Koordinierungsstelle erkannt werden und daraufhin das Unter-
stitzungsangebot von einem Koordinator der Koordinierungsstelle wahrgenommen
wird, verursachen einen hohen zeitlichen Aufwand.

Anderungsvorschlag

Entfallt.
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Zu Artikel 1 Nr. 3c): 8 9b Abs. 3 TPG
Entnahmekrankenhauser

Beabsichtigte Neuregelung

Mit dem neu eingefiigten 8§ 9b Abs. 3 TPG wird die Freistellung des Transplantationsbe-
auftragten von seinen sonstigen Aufgaben im Entnahmekrankenhaus bundeseinheitlich
geregelt. Die Freistellungsregelung kntupft an die Anzahl der Intensivbehandlungsbetten
oder Beatmungsbetten im Entnahmekrankenhaus an und sieht eine gestaffelte Freistel-
lung entsprechend einem Stellenanteil von mindestens 0,1 Stellen je 10 Intensiv-
behandlungsbetten oder Beatmungsbetten vor. Ab 100 Intensivbehandlungsbetten oder
Beatmungsbetten ist der Transplantationsbeauftragte damit vollstandig freizustellen.
Bestellt das Entnahmekrankenhaus mehrere Transplantationsbeauftragte, so soll die
Freistellung anteilig erfolgen. Ziel der Neuregelung ist, den Transplantationsbeauftrag-
ten ausreichend FreirAume zu schaffen, damit eine ordnungsgemaf3e Durchfuhrung der
Aufgaben sowie die Teilnahme an fachspezifischer Fort- und Weiterbildungen mdglich
wird.

Stellungnahme

Die Neuregelung fir eine bundeseinheitliche Verpflichtung zur Freistellung von Trans-
plantationsbeauftragten in dem vorgegeben Umfang wird begrif3t. Jedes Entnahme-
krankenhaus hat nach geltender Rechtslage mindestens einen Transplantationsbeauf-
tragten zu bestellen, der die Verantwortung dafiur tragt, dass die Krankenhauser ihrer
Pflicht zur Meldung moglicher Organspenden an die Koordinierungsstelle nachkommen.
DarlUber hinaus legen die Transplantationsbeauftragten unter anderem Handlungsab-
laufe und Zustandigkeiten fir den Fall einer Organspende fest, informieren das arztliche
und pflegerische Personal im Entnahmekrankenhaus Uber die Bedeutung und den
Prozess der Organspende und begleiten Angehdrige von Organspendern. Diese
anspruchsvollen Aufgaben missen die Transplantationsbeauftragten, die zur Erfullung
ihrer Aufgaben eine besondere fachliche Qualifikation vorweisen mussen, derzeit neben
ihren regularen Aufgaben in der Klinik bewaltigen, was in der Praxis aufgrund der
hohen Arbeitsbelastung und der zeitlichen Engpéasse teilweise zu Problemen in der
Umsetzung gefuhrt hat. Obwohl nach geltendem Recht die organisationsrechtliche Stel-
lung 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 Ausfihrung des
Transplantationsgesetzes. Die nunmehr vorgesehene bundeseinheitliche Regelung zur
Freistellung von Transplantationsbeauftragten anhand eines nach MalRRgabe der Zahl
der Intensivbetten zu definierenden Personalschliissels entspricht der vorgesehenen
bundeseinheitlich verbesserten Finanzierung der Transplantationsbeauftragten und
verbessert die Rahmenbedingungen.

Anderungsvorschlag

Entfallt.
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Zu Artikel 1 Nr. 4 a): 8§11 Abs. 1a S. 4 TPG
Zusammenarbeit bei der Entnahme 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 macht deutlich, dass der Auftrag der Koordinierungsstelle, die Gemeinschaftsauf-
gabe der Organspende zu organisieren, auch die mittelbar mit der Organspende in
Zusammenhang stehenden Aufgaben umfasst. Die Koordinierungsstelle soll die Ent-
nahmekrankenh&auser bei der Erfullung ihrer gesetzlichen Verpflichtungen unterstitzen
und die Transplantationsbeauftragten bei der Auswertung der Todesfélle mit primarer
und sekundarer Hirnschadigung und bei der Verbesserung krankenhausinterner Ablau-
fe im Organspendeprozess beratend zur Seite stehen. Im Ergebnis soll dadurch die
Zusammenarbeit von Koordinierungsstelle, Entnahmekrankenh&usern und Transplanta-
tionsbeauftragten intensiviert werden.

Stellungnahme

Die Neuregelung wird begruf3t. Allerdings muss sichergestellt sein, dass das Entnahme-
krankenhaus selbst entscheiden kann, ob es das Unterstitzungsangebot der Koordinie-
rungsstelle in Anspruch nimmt.

Anderungsvorschlag
8 11 Abs. 1a Satz 4 TPG wird wie folgt gefasst:

,ole unterstiitzt die Entnahmekrankenh&user auf Anfrage bei der Erflllung ihrer
gesetzlichen Verpflichtungen und berat die Transplantationsbeauftragten bei der Aus-
wertung der Todesfalle mit primarer und sekundarer Hirnschadigung nach 8 9b Absatz
2 Nummer 5 und bei der Verbesserung krankenhausinterner Ablaufe im Organspende-
prozess.*

Zu Artikel 1 Nr. 4 b): 8 11 Abs. 1b TPG
Zusammenarbeit bei der Entnahme von Organen und Geweben, Koordinierungsstelle

Beabsichtigte Neuregelung

Durch den neu eingefligten Absatz 1b in § 11 TPG wird der Koordinierungsstelle die
Aufgabe Ubertragen, die Daten festzulegen, die von den Entnahmekrankenh&usern in
Erfillung ihrer Verpflichtung nach der Neuregelung in 8 9a Abs. 2 Nr. 6 TPG an die
Koordinierungsstelle anonymisiert zu tbermitteln sind. Die Koordinierungsstelle wertet
die an sie Ubermittelten Daten aus und stellt diese und deren Auswertung kranken-
hausbezogen dem jeweiligen Entnahmekrankenhaus und den nach Landesrecht
zustandigen Stellen zur Verfigung. Gemal3 8§ 11 Abs. 1b S. 3 TPG kann das nahere zur
Ubermittlung und Auswertung der Daten im Vertrag mit der Koordinierungsstelle nach
8 11 Abs. 2 TPG festgelegt werden.
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Stellungnahme

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

Allerdings wird eine Regelung als problematisch angesehen, die der Koordinierungs-
stelle die alleinige Befugnis Ubertragt, alle Anforderungen an die von den Entnahme-
krankenhausern zu Ubermittelnden Daten festzulegen und die Auswertungen selbst-
standig vorzunehmen. Die Festlegung der Anforderungen an die zu Ubermittelnden
Daten sowie an die Auswertung hat Einfluss auf die Interpretation. Vor dem Hintergrund
der Aufgabe der Koordinierungsstelle, die Organentnahme in Deutschland zu organisie-
ren und die Zahl an Organspenden zu erhdéhen, wird hier ein potentieller Interessenkon-
flikt gesehen, der zu Abweichungen von rein wissenschaftlichem Vorgehen flhren
konnte. Dies sollte ausgeschlossen werden, um auch an dieser Stelle das Vertrauen in
das Organspendesystem zu bewahren. Aus diesem Grund ist die Festlegung der
Anforderungen an die von den Entnahmekrankenh&usern nach 8 9a Abs. 2 Nr. 6 TPG
zu Ubermittelnden Daten sowie an deren Auswertung im Vertrag nach 8§ 11 Abs. 2 TPG
vorzunehmen.

Die Gesetzesbegrindung erganzt, dass die nach Landesrecht zustandigen Stellen im
Rahmen ihrer Uberwachungszustandigkeit anhand der Auswertungen direkt an die
betroffenen Entnahmekrankenh&user herantreten, mit diesen die festgestellten Auffal-
ligkeiten erértern und die notwendigen MalRnahmen ergreifen kénnen. Dies erscheint
nicht sinnvoll. Die Koordinierungsstelle besitzt die Expertise und Ausstattung diese Auf-
gabe zu Gbernehmen. Die Koordinierungsstelle und nicht die nach Landesrecht zustan-
digen Stellen sollte in einem strukturierten Dialog mit den Entnahmekrankenh&usern die
festgestellten Auffalligkeiten erdrtern und MalRnahmen zur Qualitatsférderung und
Unterstitzung des Organspendeprozesses besprechen. Das Nahere kdnnte im Vertrag
nach 8 11 Abs. 2 TPG geregelt werden. Es ist wichtig, dass ausschliel3lich qualitatsfor-
dernde und den Organspendeprozess unterstiitzende Mal3hahmen in Betracht gezogen
werden. Sanktionen aller Art sind in diesem ethisch sensiblen Gebiet der Medizin kont-
raproduktiv und kénnen ebenfalls das Vertrauen der Bevdlkerung in das Organspende-
system negativ beeinflussen. Die Gesetzesbegrindung sollte entsprechend angepasst
werden.

Anderungsvorschlag

§ 11 Abs. 1b TPG wird wie folgt gefasst:

,BieKeoordinierungsstelletegt-dDie Anforderungen an die von den Entnahmekran-

kenh&usern nach § 9a Absatz 2 Nummer 6 zu Ubermittelnden anonymisierten Daten
sowie an die Auswertung der Daten werden in_ dem Vertrag nach Absatz 2 festge-
legt. SieDie Koordinierungsstelle wertet die an sie Ubermittelten Daten aus und leitet
die Daten sowie deren Auswertung krankenhausbezogen an das jeweilige Entnahme-
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Zu Artikel 1 Nr. 4 ¢) aa) aaa) und bb): § 11 Abs.2S.1 Nr.4und S. 2 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 Absatz 4 Satz 2 Nummer 1-3 TPG Uber
fall- oder tagesbezogener Pauschalen einzelner Prozessschritte erfolgt, die ausrei-
chend ausdifferenziert sein missen.

Stellungnahme

Die gesetzliche Regelung eines Schlichtungsverfahrens in Absatz 2 Nummer 5,
welches sich in der Neuregelung des Absatzes 2 Nummer 4 sowohl auf die Vereinba-
rungen fur die Vereinbarung des Aufwendungsersatzes fur die Freistellung der Trans-
plantationsbeauftragten, als auch auf die Vereinbarung der Entnahmepauschalen fir
die Entnahmekrankenh&user bezieht, wird begruf3t.

Da nach der Neuregelung gemal § 9b Abs. 1 Satz 6 Nr. 5 TPG durch die Entnahme-
krankenhauser die Kostenubernahme fiur fachspezifische Fort- und Weiterbildungen
eines Transplantationsbeauftragten sichergestellt sein muss, ist zwingend eine Rege-
lung aufzunehmen, die die Finanzierung Uber den Vertrag nach § 11 Absatz 2 TPG vor-
sieht.

In Absatz 2 Satz 3 (Neu) wird ausgefiihrt, dass fur die Abgeltung der Pauschalen
gemal § 9a Absatz 4 Nummern 1 bis 3 diese Leistungen uber ,fall oder tagesbezoge-
ner Pauschalen einzelner Prozessschritte, die ausreichend ausdifferenziert sein mis-
sen” erfolgen soll. Durch diese Regelung wird den Vereinbarungspartnern die Moéglich-
keit gegeben, innerhalb der einzelnen Pauschalen eine notwendige und sinnvolle Diffe-
renzierung vorzunehmen und damit den jeweiligen sachlichen, personellen und zeit-
lichen Gesamtaufwand widerzuspiegeln.

Zur Klarstellung, dass der Vertrag nach 8 11 Abs. 2 TPG neben der pauschalen Abgel-
tung von Leistungen nach § 9a Absatz 4 Nummer 1 — 3 TPG auch den Ausgleichszu-
schlag nach § 9a Absatz 4 Satz 3 regelt, ist es notwendig, den § 11 Abs. 2 Satz 2
Nummer 4a TPG noch entsprechend zu andern.

Anderungsvorschlag

8§ 11 Abs. 2 Satz 2 Nummer 4a TPG wird wie folgt geandert:
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,der pauschalen Abgeltung von Leistungen nach 8 9a Absatz 4 Satz 2 Nummer 1 — 3
und des Ausgleichszuschlags nach 8§ 9a Absatz 4 Satz 3 sowie*

8§ 11 Abs. 2 Satz 2 Nummer 4b TPG wird wie folgt geandert:

,ades Ersatzes der Aufwendungen der Entnahmekrankenh&user fir die Freistellung der
Transplantationsbeauftragten auf der Grundlage des § 9b Absatz 3 einschliel3lich der
Finanzierung der Kosten fiur fachspezifische Fort- und Weiterbildungen geman
8 9b Absatz 1 Satz 6 Nr. 5 und des Nachweises fur die zweckentsprechende Verwen-
dung der Mittel und*

Zu Artikel 1 Nr. 4 e) bb): § 11 Abs. 5 Nr. 8 TPG
Zusammenarbeit bei der Entnahme von Organen und Geweben, Koordinierungsstelle

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der neuen Nummer 8 in 8 11 Abs. 5 TPG wird die jahrliche Berichtspflicht der Koor-
dinierungsstelle dahingehend erweitert, nunmehr auch die anonymisierten Ergebnisse
der Auswertung der Daten der Entnahmekrankenhauser in Bezug auf die Todesféalle mit
primarer und sekundarer Hirnschadigung auf der Grundlage der Neuregelung nach § 11
Abs. 1b S. 2 TPG zu erfassen. Ziel dieser Regelung ist, in der Offentlichkeit mehr
Transparenz Uber das Transplantationsgeschehen herzustellen und damit eine wesent-
liche Grundlage fur die gesellschaftliche Akzeptanz der Transplantationsmedizin sowie
fur gesundheitspolitische Entscheidungen auf diesem Gebiet zu schaffen.

Stellungnahme

Im Hinblick auf die Erweiterung der Berichtspflichten der Koordinierungsstelle Gber die
Tatigkeiten der Entnahmekrankenh&user und Transplantationszentren wird es fir erfor-
derlich gesehen, fur den Tatigkeitsbericht mittels Vertrag nach § 11 Abs. 2 TPG einheit-
liche Vorgaben festzulegen. Dies gilt umso mehr vor dem Hintergrund der derzeitig vor-
gesehen Neuregelung nach § 11 Abs. 1b TPG, wonach die Koordinierungsstelle sowohl
die Anforderungen an die von den Entnahmekrankenh&usern zu tbermittelnden Daten
festlegen als auch die Datenauswertung vornehmen soll. Die Verlagerung von Daten-
festlegung, Datenauswertung und Veréffentlichung der Ergebnisse der Datenauswer-
tung auf die Koordinierungsstelle ware aus wissenschaftlichen Grinden problematisch
(vgl. Stellungnahme zu 8 11 Abs. 1b TPG).

Anderungsvorschlag
8§ 11 Abs. 5 Satz 3 TPG wird wie folgt gefasst:
»In dem Vertrag nach Absatz 2 kénnen-mussen einheitliche Vorgaben fur den Tatig-

keitsbericht und die ihm zugrunde liegenden Angaben der Entnahmekrankenh&user
und der Transplantationszentren vereinbart werden.“
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Zu Artikel 1 Nr. 6 b) aa) bb): § 15e Abs. 6 S.1und S. 2 TPG
Dateniibermittlung 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 zulassig, wenn eine ausdrtckliche Einwil-
ligung diesbeztglich vorliegt. Mit den Neuregelungen in 8 15e Abs. 6 S. 1und S. 2 TPG
wird das Erfordernis der Einwilligung auf den Fall erstreckt, dass der in die Warteliste
aufgenommene Patient, Organempfanger oder lebende Organspender verstirbt.

Stellungnahme

Die Krankenh&user begrif3en 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 mussen zu Lebzeiten frei und selbstbe-
stimmt Uber ihre Daten auch fiur den Todesfall verfigen kénnen. Dem wird durch die
Neuregelung Ausdruck verliehen. Es muss allerdings klargestellt sein, dass diese
zusatzliche Voraussetzung (das Vorliegen einer ausdricklichen Einwilligung in die
Datenubermittiung zu Lebzeiten und Uber den Tod hinaus) keine Rickwirkung entfaltet,
sondern frihestens 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 Einwilligungsbirokratie darstellen und ware
bei inzwischen verstorbenen Patienten ohnehin nicht realisierbar. Dies ginge letztlich zu
Lasten des mit dem Transplantationsregister beabsichtigten Zwecks einer verbesserten
Datengrundlage fir die transplantationsmedizinische Versorgung und Forschung. Wich-
tig ist, dass eine umfassende Datenlage mdglichst bald existiert, um entsprechende
Auswertungen zu Forschungszwecken zu ermoglichen. Aus diesem Grund wird eine
entsprechende Klarstellung in der Gesetzesbegrindung als zwingend notwendig erach-
tet. Im Ubrigen ist die neue Gesetzesformulierung ,vor und nach dem Tode* unklar und
bedarf einer Korrektur in ,zu Lebzeiten und tber den Tod hinaus®.

Anderungsvorschlag
Klarstellungen in der Gesetzesbegrindung
und

8§ 15e Abs. 6 S. 1 und S. 2 TPG wird wie folgt gefasst:
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,Die Ubermittlung der personenbezogenen Daten eines in die Warteliste aufgenomme-
nen Patienten oder eines Organempfangers ist nur zulassig, wenn eine ausdrickliche
Einwilligung des in _die Warteliste aufgenommenen Patienten oder des Organem-

pfangers in die Datenubermlttlung ve*—uﬂd—naeh—dem—?ed&ées—m—d&e—vvaﬁelﬁ%e

zu Lebzeiten und uber

den Tod hinaus vorllegt Die Ubermlttlung der personenbezogenen Daten von einem
lebenden Organspender ist nur zulassig, wenn eine ausdrickliche Einwilligung des

lebenden Organspenders in die Datenubermittlung verund-nach-demTFode-des
lebenden-Organspenders-zu Lebzeiten und tber den Tod hinaus vorliegt.”
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